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TIBBi ARASTIRMALAR ETiK KURULUNUN
CALISMA ESASLARI HAKKINDA YONERGE

BIRINCI BOLUM
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Amacg

Madde 1- Bu Yonergenin amaci, Tiirkiye Cumhuriyeti’nin ilgili mevzuati, taraf olunan
uluslararas1 anlagsmalar, Avrupa Birligi standartlari, iyi klinik uygulamalari ve Diinya T1p Birligi
Helsinki Bildirgesi gibi belgeler cercevesinde, goniillii insanlar ve/veya onlardan elde edilen ve
kime ait oldugu belirlenebilen her tiirlii materyal veya veri lizerinde tibbi arastirma yapilmasi ve
goniilliilerin haklarmim korunmasma dair usul ve esaslar ile Kahramanmaras Siitcii Imam
Universitesi (KSU) biinyesinde olusturulan Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun (TAREK)
amacini, yapisini, kurulusunu, c¢alisma wusul ve esaslarini, gorevlerini, yetkilerini ve
sorumluluklarin1 diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu Yénerge, KSU’de géniillii insanlar ve/veya onlardan elde edilen ve
kime ait oldugu belirlenebilen her tiirlii materyal veya veri lizerinde gerceklestirilecek tibbi
arastirmalari, tibbi arastirma yerlerini ve bu arastirmalar yliriitecek gercek veya tiizel kisileri
kapsar.

(2) Bu Yonergenin kapsaminda olan tibbi arastirmalar (aksi belirtilmedikge gozlemsel
yani miidahalesiz/deneysel olmayan/girisimsel olmayan arastirmalar) asagida verilmistir:

a) Insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen veriler kullanilarak yapilan
arastirmalar,

b) Insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyaller (kok hiicre, kan,
sag, tlly, tiikiirtik, gaita, idrar, doku, biyokimya, mikrobiyoloji ve patoloji numuneleri) tizerinde
yapilacak arastirmalar,

c) Anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalar,

¢) Hekim disindaki saglik meslek mensuplarinin faaliyetlerinin sinirlar igerisinde
yapilacak aragtirmalar,

d) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

e) Antropometrik Ol¢timlere dayali yapilan arastirmalar,

f) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi ¢aligmalari,

g) Hiicre veya doku kiiltiirii arastirmalari,

&) Gen tedavisi klinik arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak ¢aligmalar,

h) Retrospektif gozlemsel ilag aragtirmalart,

1) Endikasyon dis1 ila¢ kullanimi kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili vaka
sunumu,

i) Yurt Digindan Ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili
vaka sunumu,

j) Retrospektif gozlemsel tibbi cihaz aragtirmalari,

k) Gozlemsel cerrahi ¢aligmalar,

1) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari ile ilgili gozlemsel ¢alismalar,

m) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari ile ilgili anket ¢aligmalari,

n) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar ile ilgili retrospektif caligmalar,

0) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari yonetmeliginde belirlenen sartlarda
uygulanmalar1 kaydiyla bir hekim veya dig hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini
gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilacak geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari
arastirmalari,



0) Herhangi bir tedavi yontemi ve araglar1 kapsaminda olmayan, hekimin veya dis
hekiminin rutin tan1 ve tedavi hizmetlerini degistirmeyen, bir hekim veya dis hekiminin
dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilan ve
Saglik Bakanlig1 izni gerektirmeyen analitik miidahaleli/girisimsel arastirmalar,

p) Saglik Bakanlig1 izni gerektirmeyen diger tibbi arastirmalar.

(3) Bu Yonergenin kapsaminda olmayan klinik arastirmalar (aksi belirtilmedikge
miidahaleli/deneysel/girisimsel arastirmalar) asagida verilmistir:

a) Ruhsat veya i1zin alinmis olsa dahi insanlar {izerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve
biyolojik iiriinler ve bitkisel tibbi {iriinler ile yapilacak klinik arastirmalar,

b) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan {iriinler ile hiicresel tedaviler veya
gen tedavisi igeren Uriinler kullanilarak yiiriitiilecek klinik aragtirmalar,

c¢) Gozlemsel ilag caligmalar1 (Retrospektif caligmalar haric),

¢) Endikasyon dis1 ila¢ kullanim1 kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla yapilan
analitik gézlemsel (miidahalesiz/deneysel olmayan/girisimsel olmayan) arastirmalar ve
tanimlayic1 gézlemsel aragtirmalar (vaka sunumu haric),

d) Yurt Disindan Ilag¢ Temini ve Kullanimi Kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla
yapilan analitik gozlemsel (miidahalesiz/girisimsel olmayan/deneysel olmayan) arastirmalar ve
tanimlayict gbzlemsel aragtirmalar (Vaka sunumu haric),

e) T1ibbi cihaz klinik arastirmalari,

f) Gozlemsel tibbi cihaz calismalar1 (Retrospektif caligmalar haric),

g) In-vitro tan1 cihazlari ile yapilan performans degerlendirme galigmalari,

h) Saglik beyanl iirtinlerin klinik arastirmalari,

1) Gida takviye triinleri ile yapilan klinik aragtirmalar,

i) Ileri tedavi tibbi iiriinleri ile yapilan klinik arastirmalar,

J) Biyobenzer iiriinler ile yapilacak klinik arastirmalar,

k) Herhangi bir tedavi yontemi veya araclari ile yapilacak klinik arastirmalar/Y 6ntem
klinik arastirmasi (Kok hiicre, organ/doku nakli ve geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari
klinik arastirmalari harig),

1) Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi ekinde bulunmayan
uygulamalar ile yapilan klinik arastirmalar,

m) Ilag dis1 klinik arastirmalar:

1) Tedavi amacl denemeler

i) Ilag dis1 standart tedavi uygulamalari
111) Kok hiicre nakli arastirmalari

1v) Organ ve doku nakli aragtirmalari

v) Yeni bir cerrahi metot arastirmast

vi) Cerrahi arastirmalar

n) Ozel amaclh diyet gidalar ile yapilan arastirmalar,

o) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik ¢aligmalari,

0) Kozmetik iirlin veya hammaddelerinin etkinlik veya glivenlilik ¢aligmalari,

p) Kozmetik {irlin veya hammaddelerinin klinik arastirmalari,

r) Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde yer alan geleneksel ve
tamamlayici tip uygulamalarinin klinik aragtirmalari:

1) Akupunktur

i1) Apiterapi

ii1) Fitoterapi

iv) Hipnoz

v) Siiliik uygulamast
vi) Homeopati

vii) Kayropraktik
viil) Kupa uygulamasi
ix) Larva uygulamasi
X) Mezoterapi



xi) Proloterapi

xi1) Osteopati

xiil) Ozon uygulamasi
xiv) Refleksoloji

xv) Miizikterapi

Dayanak

Madde 3- (1) Bu Yonerge, 2547 sayil1 Yiiksekogretim Kanunu’nun 14 iincii maddesine
ve Universitelerde Akademik Teskilat Yonetmeligi’nin 5 inci maddesine dayanilarak ve
asagidaki ulusal ve uluslararasi mevzuata bagvurularak hazirlanmistir:

a) Ulusal mevzuat;

1.

il.

111

1v.

V.

vil.

Vviil.

IX.

x1.

Xii.

xiil.

X1v.

XV.

Xvi.

XVil.

XViil.

Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasast (Madde 17 ve 27) (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayist: 9.11.1982/17863 (Miikerrer)).

1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarmin Tarz-1 Icrasina Dair Kanun
(Madde 1, 29, 51, 52, 63 ve 70 ve ek madde 13) (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayist: 14.4.1928/863).

3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (Resmi Gazete Tarihi ve Sayisi:
7.5.1987/3359) Ek 10. madde (Resmi Gazete Tarihi ve Sayist:
6.4.2011/6225) .

5237 Sayili Tiirk Ceza Kanunu (Madde 90) (Resmi Gazete Tarihi ve Sayisi:
12.10.2004/25611).

4721 Sayili Tiirk Medeni Kanunu (Madde 405-408) (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayist: 8.12.2001/24607).

Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarmin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname (Madde 27 ve 40) (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayisi: 02.11.2011/28103(Miikerrer)).

T1bbi Deontoloji Nizamnamesi (Madde 4, 10 ve 11) (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayist: 19.2.1960/10436).

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklar1 ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayist: 09.12.2003/25311).

6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmas: Kanunu (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayisi: 7.4.2016/29677).

6283 Sayili Hemsirelik Kanunu (Resmi
2.3.1954/8647).

Hemsirelik Kanununda Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun (Resmi Gazete
Tarihi ve Sayist: 2.5.2007/26510).

Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu. (Resmi Gazete
tarih/say1: 11 Haziran 2010/5996)

Ozel Tibbi Amagli Diyet Gidalar Genelgesi (TITCK Sayisi ve Tarihi:
41993881-02.07.2014).

Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik (Resmi Gazete Tarihi ve Sayist:
13.04.2013/28617).

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik (Resmi Gazete Tarihi ve Sayisi: 25.06.2014/29041).

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik (Resmi Gazete tarihi ve Sayisi:
13.09.2015/29474).

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi. Resmi Gazete tarih/say1:
19 Ocak 2005/25705).

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayist: 06.09.2014/29111).

Gazete Tarithi ve Sayist:



xix.  Tibbi Cihaz Yonetmeligi (Resmi Gazete Tarihi ve Sayist: 02.06.2021/31499
(miikerrer)).

xx. In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayist: 02.06.2021/31499 (miikerrer))

xxi.  Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Caligmalari ile
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik (Resmi Gazete Tarihi ve Sayisi:
20.09.2015/29481).

xxil.  Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik (Resmi Gazete Tarihi ve Sayisi: 09.03.2019/30709).

xxiil.  Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi (Resmi Gazete
Tarihi ve Sayist: 27.10.2014/29158).

xxiv.  Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi (Resmi Gazete Tarihi ve
Sayist: 06.10.2010 /27721).

xxv. Saglik Beyani Ile Satiga Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlari Hakkinda
Yonetmelik (Resmi Gazete Tarihi ve Sayist: 07.06.2013/28670)

xxvi.  Hemsirelik Yonetmeligi (Resmi Gazete Tarihi ve Sayisi: 08.03.2010/27515).

xxvil.  Hemsirelik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik (Resmi
Gazete Tarihi ve Sayisi: 19.04.2011/27910) .

xxviil.  Hasta Haklar1 Yonetmeligi (Madde 1, 5, 18, 32, 33, 34, 35) (Resmi Gazete
Tarihi ve Sayisi: 01.08.1998/23420).

xxix.  Ozel Tibbi Amagh Diyet Gidalar Tebligi (Resmi Gazete Tarihi ve Sayist:
24.12.2001/ 24620).

xxx.  Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun (TITCK) yaymladig: Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu, Endikasyon Dis1 Ilag Kullanimi: Kilavuzu, Yurt
Disindan Ilag Temini ve Kullanim Kilavuzu, Pediatrik Popiilasyonda
Yiiriitilen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara iliskin Kilavuz, Klinik
Arastirmalar ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Caligmalar1 Etik Kurullarinin
Standart Calisma Y ontemi Esaslari.

xxxi.  01.02.1999 tarihinde yayimlanan Tirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek
Etigi Kurallar1.

b) Uluslararasi mevzuat:

1. Nuremberg Kodu (1947).
ii.  Belmont Raporu (1979).
1. Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (Fortaleza-2013).
iv. Diinya Saghk Orgiitinin 2016 yili Insanlarm Katildigi  Saghk
Aragtirmalarinda Uluslararas1 Etik Kilavuzu.
v.  Avrupa Birligi'nin ilaglarla ilgili mevzuatimn Iyi Klinik Uygulamalari
hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili direktifleri.

Tanimlar

Madde 4-(1) Bu Yonergede gecen:

a) Analitik miidahaleli (girisimsel/deneysel) arastirma: Arastirmacinin yapilacak
miidahaleye/girisime/maruziyete (aragtirma {irlini veya metodu) karar verdigi, gerektiginde
goniilliinlin rutin tan1 ve tedavi hizmetlerinin dogal akisinin bozulabildigi ve daima prospektif olan
calismalari,

b) Analitik gozlemsel (miidahalesiz/girisimsel olmayan/deneysel olmayan) arastirma:
Arastirmacmin yapilacak miidahaleye/girisime/maruziyete (arastirma iiriinii veya metodu) karar
vermedigi ve goniilliiniin rutin tan1 ve tedavi hizmetlerinin dogal akisinin bozulmadigi ¢alismalari,

¢) Antropometrik olciimlere dayah yapilan arastirmalar: Kisinin agirhigmi, viicut
Olciilerini, giiclinli ve hareket sinirlarii belirli noktalar: esas alarak yapilan Sl¢lim ve saptamalara
dayanan ve yapilan Slciimlerin sonucu, insan viicudunun bilesimini, orantilarini ve tipini ortaya
koymay1 amaglayan ¢aligsmalari,

¢) Arastirma iiriinii: Klinik arastirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif
maddenin veya plasebonun farmasétik formunu (Klinik arastirmalar taniminda gegen ifadenin
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tanimudir.),

d) Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gézetiminde tibbi arastirmada yer alan kisiyi,

e) Bakanhk: T.C. Saglik Bakanligini,

f) Baskan: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu
baskanini,

g) Baskan yardimeisi: Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Tibbi Arastirmalar
Etik Kurulu baskan yardimeisini,

g) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): Arastirma hakkinda ayrintili ve
anlasilir bilgiler verilerek alinan rizay1 yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

h) Bitkisel Drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal (¢ift isim) sistemine gore verilmis
botanik adi, cins, tiir, varyete, Otiirii (isimlendirici) ve kullanilan bitki kisminin tibbi adi ile
beraber verilmek iizere islem goérmemis halde c¢ogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitiin,
parcalanmis veya kesilmis bitkileri veya bitki parcalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir
isleme tabi tutulmamis bazi eksudatlari,

1) Bitkisel Preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama,
saflagtirma, yogunlastirma ya da fermentasyon gibi islemlere tabi tutulmalar1 sonucunda elde
edilmis olan ufalanmis veya toz edilmis bitkisel droglari, tentiirleri, ekstreleri, ugucu yaglari,
Ozsular1 ve islenmis eksudatlar halindeki preparatlari,

i) Bitkisel tibbi iiriin: Etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu,
bitkisel preparati ya da bu bitkisel preparatlardan bir veya birkacinin yer aldigi karisimlar ihtiva
eden t1bbi Urilini,

j) Biyobenzer tibbi iiriin: Ruhsathi bir biyolojik referans tibbi iirline yiiksek diizeyde
benzerlik gosteren tiriinii,

k) Biyolojik tibbi iiriin: Etkin madde veya maddeleri biyolojik bir kaynakta iiretilen ya
da biyolojik bir kaynaktan saflastirilan, kalitesi, imalat siireci ve kontrolleri fizikokimyasal ve
biyolojik testler ile birlikte gdsterilen beseri tibbi iirlinii,

1) Biyoyararlammm-biyoesdegerlik ¢alismalari: Farmasotik esdeger olan iki
miistahzarin, ayn1 molar dozda verilisinden sonra biyoyararlanimlarinin ve bdylece etkilerinin
hem etkililik, hem giivenlik bakimindan esas olarak ayni olmasini saglayacak derecede benzer
oldugunu gosteren caligsmalari,

m) Cok merkezli tibbi arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde
ylriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu tibbi arastirmayn,

n) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde
ylriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu klinik arastirmayi,

0) Denetim: Tibbi arastirma yapilan yerlerin ve aragtirmaya ait belgeler ve kayitlarin, bu
yonerge ve TAREK tarafindan onaylanan protokol agisindan TAREK tarafindan incelenmesi
faaliyetlerini,

0) Destekleyici: Tibbi arastirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya
kurulusu,

p) Endiistriyel ileri tibbi iiriin: Insan/hayvan doku ve hiicrelerinden kaynaklanan, bir
kaynaktan birden fazla insanin kullanimi i¢in hazirlanan veya bir kisi i¢in hazirlansa dahi
icerisinde onaylanmamig endiistriyel iirlin/gen tedavi {iriinii i¢eren ileri tibbi tedavi tiriinii,

r) Endiistriyel olmayan ileri tibbi iiriin: Bir hastanede ve uzman hekimin
sorumlulugunda uygulanabilen, receteyle veya hastaya 6zel siparis ile hazirlanan, liretiminde bu
amagla kullanim onay1 olmayan endiistriyel bir bilesen bulunmayan, sadece o {lilke igerisinde
kullanilacak olan, 6zel kalite standartlarina gore hazirlanmis canli hiicresel {iiriinlerle, otolog
dokulari,

s) Geleneksel bitkisel tibbi iiriin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin (ruhsat) bagvuru
tarthinden 6nce TC’de veya AB iiye iilkelerinde en az 15 yildir, diger llkelerde ise 30 yildir
kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis, terkip ve kullanim amagclar itibariyle,
hekimin teshis i¢in denetimi ya da recetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi
tasarlanmis ve amaglanmis olan, geleneksel tibbi iiriinlere uygun 6zel endikasyonlari bulunan,



sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalar1 olan oral, haricen
uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlari,

s) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarimin klinik arastirmalari: Geleneksel
ve tamamlayict tip uygulamalari alanina giren bir veya birden fazla {iriinliin ve/veya
yontemin/yontemlerin klinik veya farmakolojik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak,
advers olay veya reaksiyonlarini tanimlamak, giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla
insanlar tizerinde ytiriitiilen tiim aragtirmalari,

t) Gidalar: Dogrudan insan tiiketimine sunulmayan canli hayvanlar, yem, hasat

edilmemis bitkiler, tedavi amacgh kullanilan tibbi tiriinler, kozmetikler, tiitiin ve tiitiin mamulleri,
narkotik veya psikotropik maddeler ile kalinti ve bulasanlar harig, insanlar tarafindan yenilen,
icilen veya yenilmesi, icilmesi beklenen islenmis, kismen islenmis veya islenmemis her tiirli
madde veya tirlin, i¢ki, sakiz ile gidanin iiretimi, hazirlanmasi veya muameleye tabi tutulmasi
sirasinda kullanilan su veya herhangi bir maddeleri,

u) Goniillii: Bu yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle tibbi arastirmaya istirak edecek hasta veya
saglikli kisiyi,

ii) Gozlemsel ila¢ calismasi: Ilaglarn Tiirkiye’de ruhsat aldig1 endikasyonlari, pozoloji
ve uygulama sekillerinde, Bakanligin giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi
devam eden hastalarda, spontan regete edilen ilaca ait verilerin toplandigi epidemiyolojik
calismalari,

v) Gozlemsel tibbi cihaz calismasi: Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine uygun olarak iizerine
“CE” isareti ilistirilmis cihaz veya cihazlarin, imalat¢1 tarafindan belirtilen kullanim amaglar
dogrultusunda spontan olarak kullanildig1 ve tibbi cihaza iliskin olarak klinik giivenlik veya
performans verilerinin toplandig1 ¢alismalari,

y) Hekim disindaki saghk meslek mensuplarinin faaliyetlerinin simirlar icerisinde
yapilacak arastirmalar: Hemsirelik Kanunu, Hemsirelik Kanununda Degisiklik Yapilmasina
Dair Kanun, Hemsirelik Yonetmeligi ve Hemsirelik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina
Dair Yonetmelik ve yonetmeligin eklerindeki “Hemsirelik Girisimleri Listesi” ve diger saglik
meslek mensuplart ile ilgili diizenlemeler kapsaminda yapilan arastirmalari,

z) Ila¢ dis1 standart tedavi uygulamalari: Etkililigi ve giivenliligi en az bir adet
prospektif randomize kontrollii calismada gosterilmis ve Science Citation Index veya Science
Citation Index Expanded kapsamindaki bir dergide yaymlanmak suretiyle kabul edilmis
tedaviyi,

aa) Ileri tedavi tibbi iiriin: Endiistriyel olarak iiretilmis veya endiistriyel islemlere tabi
gen tedavi tibbi lrilinleri, kok/somatik hiicre tedavi iirlinleri, doku miihendisligi iiriinleri ve
kombine ileri tedavi tibbi triinleri,

bb) Iyi Klinik Uygulamalari: Arastirmalari uluslararasi tibbi ve etik standartlarda
yapilmasmi saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiirltiilmesi, izlenmesi,
biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarmin ve viicut
biitlinliigiiniin  korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden
taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

cc) Klinik arastirma: Bir veya birden fazla arastirma iirlinliniin klinik, farmakolojik
veya diger farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya
reaksiyonlarin1 tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek;
giivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar {izerinde yiirtitiilen ¢alismalari,

¢¢) Klinik arastirma amach tibbi cihaz: Vasifli tibbi uygulayici veya klinik aragtirma
yapmaya yetkili kisi tarafindan yeterli klinik ortamda insan iizerinde; tibbi cihazin normal
kullanim kosullarindaki performansinin veya normal kullanim kosullarindaki istenmeyen
herhangi bir yan etkiyi ve bu etkinin tibbi cihazin amaglanan performansiyla kiyaslandiginda
kabul edilebilir bir risk olusturup olusturmadiginin degerlendirilmesi amaciyla iiretilen cihazi,



dd) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari
ile etik kurul, destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum
arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanligini veya doktorasini tamamlamis
hekim veya dis hekimini,

ee) Kozmetik iiriin: insan viicudunun dis kisimlarma; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere
hazirlanmig, tek veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularimi diizeltmek olan
biitlin madde veya karisimlari,

ff) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik ¢alismalari:
Kozmetik {iriin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik iddialarini arastirmak amaciyla
gontlliler iizerinde ytriitiilen ¢aligsmalari,

gg) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin klinik arastirmalari: Bir veya birden
fazla kozmetik triiniin klinik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak, istenmeyen etkilerini
tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimlarini tespit etmek amaciyla insanlar
lizerinde yapilan ¢alisma veya arastirmalari,

g8) Ortak tibbi arastirma: Farkli protokollere veya ayni protokole gore birden fazla
merkezde yiiriitiilen ve sadece bir sorumlu aragtirmacinin bulundugu tibbi arastirmayi,

hh) Ozel amach diyet gidalar (Ozel tibbi amach diyet gidalar): Belli beslenme
uygulamalari i¢in hastalarin diyetlerini diizenlemek amaciyla, 6zel olarak iiretilmis veya formiile
edilmis ve tibbi gozetim altinda kullanilacak olan alisilmis gida maddelerini veya bu gida
maddelerinin i¢inde bulunan belirli besin 6gelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme,
absorbe etme, metabolize etme veya viicuttan atma kapasitesi sinirli, zayiflamis veya bozulmus
olan hastalar ya da diyet yonetimleri, yalnizca normal diyetin modifikasyonu ile veya diger
gidalarla ya da her ikisinin de birlikte kullanimi ile saglanmayan kisiler i¢in hazirlanmis gida
maddelerini,

n) Performans Degerlendirme/Dogrulama Cahsmasi: In vitro tani amaglh tibbi
cithazlarin analitik ya da klinik performansini belirlemek veya teyit etmek ic¢in ylriitiilen
calismay1,

ii) Rektér: Kahramanmaras Siit¢ii imam Universitesi Rektoriinii,

iJ) Saghk beyanh iiriinler: Tanitiminda insan sagligina dogrudan veya dolayli olarak
faydali oldugunu yahut hastaliklara veya belirtilerine kars1 etkili oldugunu, korudugunu, tedavi
ettigini belirten, ileri siliren veya ima eden tiim ifadeleri igeren {iirlinleri,

kk) Sekreter: Kahramanmaras Siit¢ii imam Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu
sekreterini,

II) Sorumlu arastirmaci: Arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan ve arastirma
konusu ile ilgili dalda arastirmanin gerektirdigi seviyede egitimini tamamlamis, yetkin ve uygun
niteliklere sahip kisi,

mm) Tammlayic1 gozlemsel arastirma: Arastirmacinin sadece gordiigiinii bildirdigi
caligmalari,

nn) Tarafsiz tamk: Gonilli veya kanuni temsilcisinin okuma bilmemesi gibi
durumlarda goniilliiniin bilgilendirilmesiyle ilgili siiregte; bilgilendirilmig goniillii olur formu ve
diger yazili bilgileri goniilliiye okuyan, arastirma ekibinde yer almayan, arastirmayla ilgisi
olmayan ve arastirmada yer alan kisiler tarafindan etki altinda birakilmamasi gereken kisiyi,

00) Tedavi amach denemeler: Bilinen tibbi miidahale yontemleri ile tedavisi miimkiin
olmayan hastalarda veya bu tedavi yoOntemlerinin yiliksek riskli oldugu durumlarda; tibbi
arastirma sonuglarinin heniiz kesin bir nitelik tasimadigi durumlarda dahi hastaligin tedavisi
konusunda elde edilmis somut bazi faydalarindan yola c¢ikilarak, hastanin veya yasal
temsilcisinin rizast alinmak suretiyle, uzman hekim tarafindan, hastanede yapilan ve tibbi
kurallara uygun olan tedaviyi,

60) Tibbi arastirma: Goniilliiler ve/ya da onlardan elde edilen ve kime ait oldugu
belirlenebilen her tiirlii materyal veya veri lizerinde ylriitilen ve Saglik Bakanligi izni
gerektirmeyen tiim arastirmalari,



pp) Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu (TAREK): Goniillillerin haklari, giivenligi ve
esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger konularin yani sira goniilliilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda
tibbi ve etik yonden goriis vermek tizere teskil edilecek bagimsiz kurulu,

rr) Tibbi cihaz: 02/06/2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi ile 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeliginin “Tanimlar” baslikli maddelerinde yer alan
cihaz tanimlarini,

ss) Tibbi cihaz klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin
giivenlik, etkinlik veya performansini degerlendirmek i¢in goniilliiller {izerinde ylriitiilen
sistematik aragtirma veya ¢alismalart,

ss) Tibbi iiriinler: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan
dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu,

tt) Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz: Tamami veya bir kismi, tibbi veya cerrahi
bir miidahale ile insan viicuduna ya da dogal bir viicut girisine veya bosluguna yerlestirilen ve
yerlestirildigi yerde kalmas1 gereken aktif tibbi cihazlari,

uu) Yasam ahskanhklarimin degerlendirilmesi calismalari: Bireylerin kontrolii
altinda olan ve kisinin saghigini etkileyen ve sagligi lizerinde 6nemli etkisi olan faktdrlere karsi
kontrol edilebilen tiim davranislar (spor yapmak; biligsel, duygusal, psikolojik, fiziksel ya da
ruhsal olarak iyi olma gayreti gostermek; saglikli beslenmek) ile ilgili ¢aligmalari,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu
Amaci, Yapisi, Kurulusu, Calisma Usul ve Esaslari, Gorevleri, Yetkileri ve
Sorumluluklari, Sekretaryasi, Yapilacak Basvuru Sekli, inceleme ve Karar Verme
Yontemi

Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun amaci

Madde 5- (1) TAREK’in amaci, tibbi yontem ve toplumun endiselerini gbz Oniinde
bulundurarak, tibbi arastirmalarda yer alan goniillillerin haklarini, gilivenligini ve esenligini
korumak ve kisisel verilerin islenmesinde basta 6zel hayatin gizliligi olmak tizere kisilerin temel
hak ve 6zgiirliiklerini korumak ve giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde hareket ederek ve
iyl klinik uygulamalarmna iliskin ulusal ve uluslararas1 standartlar1 takip ederek, sunulan
calismalarin tibbi ve etik 6zelliklerine iliskin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz incelemeler
saglamaktir.

Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun yapisi

Madde 6- (1) TAREK, gorevlerinin tarafsizligini etkileyebilecek tiim 6n yargi, etki ve
baskilardan uzak durmalar saglanacak sekilde olusturulmali ve Helsinki Bildirgesi’nin 23 iincii
maddesine paralel olarak arastirmaci, destekleyici ve diger unsurlardan bagimsiz olmalidir. Bu
nedenle zorunlu haller disinda tiyeleri T.C. Anayasasi’nin 67 inci maddesinde belirtilen segme
ve secilme hakki ilkesine paralel olarak seffaf ve demokratik se¢im yontemleri ile belirlenmeli
ve kurul iiyelerinin atama ile degil secim ile gdreve baglatilarak tam bagimsiz olmalar
saglanmalidir.

(2) TAREK, Universite Senatosu tarafindan dnerilen ve Rektor tarafindan atanan daha
once etik ihlalde bulunduklarma dair kesinlesmis adli veya idari karar bulunmayan ve KSU
biinyesindeki diger etik kurullarda halen gbrev yapmayan toplam on bir tiyeden olusur. Zorunlu
hallerde birden fazla etik kurulda gérev alinabilir.

(3) TAREK’te iist yoneticiler (rektor, rektér yardimcilari, dekan, dekan yardimcilari,
bashekim, bashekim yardimcilari, enstitii miidiirii, enstiti midir yardimcilari, yiliksekokul
miidiirti, yliksekokul miidiir yardimcilari) gérev alamaz.



(4) TAREK iiye dagilimi asagidaki esaslara gore belirlenir:

a) Tip Fakiiltesi Dahili Tip Bilimlerinden tipta uzmanlik egitimi almis iki 6gretim {iyesi,

b) Tip Fakiiltesi Cerrahi Tip Bilimlerinden tipta uzmanlik egitimi almis iki 6gretim
tiyesi,

c) Tip Fakiiltesi Temel Tip Bilimlerinden tipta uzmanlik/doktora egitimi almis iki
Ogretim liyesi,

¢) Biyoistatistik (yoksa istatistik) alaninda tipta uzmanlik/doktora egitimi almis bir
Ogretim liyesi,

d) Dis Hekimligi Fakiiltesinden dis hekimliginde uzmanlik/doktora egitimi almis bir
Ogretim liyesi,

e) Saglik Bilimleri Fakiiltesinden bir 6gretim tiyesi,

f) Fen Edebiyat Fakiiltesinin biyoloji veya kimya boliimlerinden bir 6gretim tiyesi,

g) Spor Bilimleri Fakiiltesinden bir 6gretim tiyesi.

(5) Yukaridaki niteliklere sahip iiye veya iiyelerin bulunamadigi durumlarda TAREK
daha az sayida liyeden olusturulabilir.

Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun kurulusu

Madde 7- (1) Tip Fakiiltesi’nde calisgan Ogretim {liyeleri arasindan kurul iiyelerinin
secilmesi asagidaki yontemle olur:

a) Dekanlik Makami1 TAREK i¢in gerekli iiyelerin niteliklerini ve sayisin1 Tip Fakdiltesi
ogretim liyelerine duyurulmak iizere ilan eder,

b) Aday olmak isteyen Ogretim iiyeleri Dekanlik makamia bes is giinii igerisinde
bagvuruda bulunur,

¢) Dekanlik Makami se¢im giiniinii en az bes is giinii 6nce ilan eder ve bu amacla
Dekanlik binasinda dahili bilimler, cerrahi bilimler ve temel bilimler i¢in ayr1 olmak {izere
secim sandig1 ve se¢im pusulasi tesekkiil ettirir,

¢) Se¢im pusulasinda TAREK iiyeligi i¢in ihtiya¢ duyulan kontenjanlar, her kontenjan
icin aday olanlarin isimleri ve karsilarinda se¢menlerin isaretleyecekleri kutucuklar
bulundurulur (ek-1),

d) Secim sandigi se¢im gilinii saat 09.00-16.00 arasinda Ogretim iiyelerinin oy
kullanmalar1 i¢in hazir bulundurulur,

e) Dahili bilimler, cerrahi bilimler ve temel bilimlerde gorevli olan 6gretim iyeleri
sadece kendi boliimlerinin adaylar1 i¢in ikiser aday: isaretlemek lizere oy verecekleri adayin
karsisindaki kutucuga isaret koymak suretiyle oylarini kullanilirlar,

f) Saat 16.00°da secim sandig1 kapatilir ve oylar Fakiilte sekreteri ve/ya da TAREK
sekreteri tarafindan sayilir,

g) Esitlik durumlarinda ertesi giin gerekli kontenjanlar i¢in se¢im ayni yontemle
tekrarlanir,

&) Tekrar esitlik olursa gorevlendirilecek iiye kurayla segilir,

h) Sonu¢ Dekanlik Makamu tarafindan 6gretim iiyelerine duyurulur,

1) Altinct maddenin 4 iincii fikrasinin ¢ bendindeki iiyeler i¢in ilgili ana bilim dalina yazi
yazilir ve kiirsii i¢i se¢imle bir iiye gorevlendirilmesi talep edilir.

(2) Saglik Bilimleri Fakiiltesi, Fen Edebiyat Fakiiltesi ve Spor Bilimleri Fakiiltesi’nde
calisgan Ogretim iyeleri arasindan kurul iiyelerinin segilmesi Tip Fakiiltesi’ndeki ydntemle
yapilir.

(3) TAREK fiye listesi gerekli evraklarla birlikte senatoya gonderilir ve senato Onerisiyle
rektor tarafindan atamalar yapilir; Rektor onaymin gelmesinden sonra TAREK faaliyetlerine
baslar,

(4) TAREK iiyeleri sekreter tarafindan hazirlanan gizlilik sozlesmesi ve ¢ikar ¢atismast
taahhiitnamesini (ek-2) imzalayarak iki yillik gorevlerine baslarlar. Iki yilda bir yapilan
secimlerden Once bir iiyenin herhangi bir nedenle iiyeliginin diismesi durumunda ayni
ozelliklere haiz bir liye yukaridaki yontemle tekrar secilir ve bu iiye kalan siireyi tamamlamak
lizere gorevine baglar.



(5) TAREK Hiyelerinin goérev siiresi iki yil olup, gorev siiresi dolan iiyeler yeniden
secilebilir.

(6) TAREK iiyeligine aday veya adaylar ¢ikmazsa ilgili dekanin/midiiriin teklifi ve
rektoriin onayi ile atama yapilir.

Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun ¢alisma usul ve esaslari

Madde 8- (1) TAREK, ilk toplantisinda gizli oyla baskani ve bagkan yardimcisini seger.
Bu gorevlere secilen tliyelerin karar yazisini yazdiktan sonra durumu yaziyla Rektorliige bildirir.
Bagkanin olmadig1 durumlarda bagkan yardimcist TAREK e bagkanlik eder.

(2) TAREK iiyeleri gerektiginde baskanin c¢agrisiyla liye tam sayisinin lgte iki
cogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir. Oylamalarda esitlik
olmasi halinde, bagkanin oyu iki oy sayilir.

(3) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan TAREK fiiyesi,
bu arastirmanin Etik Kuruldaki tartismalarina ve oylamasima katilamaz, Etik Kurul kararimi
imzalayamaz.

(4) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya, mazeretli de olsa iist iiste
bes toplantiya veya yilda on toplantiya katilmayan veya gorevini icrasi esnasinda agikga tibbi ve
etik kurallara aykir1 bir tutum sergilediginin belirlenmesi ya da diizenli olarak toplantilar: takip
etmesine engel olan bir durumunun ortaya ¢ikmasi halinde Kurul iiyesinin iiyeligi kendiliginden
diiser. Uyeligi diisen iiye ile aymi niteliklere sahip yeni iiye icin 7 nci maddeye gore yeniden
secim yapilir.

(5) TAREK’1 bagkan, olmadig1 durumlarda bagkan yardimcisi temsil eder.

(6) TAREK, tibbi arastirma basvurularini tibbi ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir.

(7) TAREK iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorundadir.

(8) TAREK baskaninin ve onun yoklugunda yardimcisinin gérev ve yetkileri sunlardir:

a) TAREK’1 toplantiya davet etmek ve toplantilara baskanlik etmek,

b) Rektorliikk, Dekanlik, Miidiirlik ve Bashekimlik ile ilgili yazismalar1i TAREK
tiyelerinin bilgisi dahilinde sekretarya araciligi ile yaptirmak,

¢) TAREK i¢in gerekli tiim alt yapi, iist yap1 ve insan kaynaklar ihtiyag¢larinin teminini
TAREK tiiyelerinin bilgisi dahilinde saglamak,

¢) Her tiirlii evrakin arsivlenmesini saglamak,

d) Egitim faaliyetlerinin planlamasin1 TAREK iiyelerinin bilgisi dahilinde yapmak.

e) TAREK in aldig1 tiim kararlarin yiiriitiilmesini saglamak.

(9) TAREK baskani ya da yardimcisinin TAREK in onay1 olmadan herhangi bir konuda
karar alma ya da uygulama yapma yetkisi yoktur.

(10) TAREK bagkanligint bir donem yiiriiten bir iiye bir sonraki donemde de TAREK
tiyesi secilirse ikinci donem bagkan, liyelerin iicte ikisinin oyunu almadikc¢a, olamaz.

Gorevleri

Madde 9-(1) Bu Yonerge kapsaminda yapilacak her tiirlii tibbi arastirma basvurusunu
tibbi ve etik yonden asagidaki kriterleri de dikkate alarak incelemek ve karara baglamak:

a) Arastirma projesinin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadigi,

b) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizi,

¢) Arastirmanin tibbi verilere dayanip dayanmadigi,

¢) Arastirma amaci, gerekgesi, materyal ve metodu, istatistiksel analizi ve beklenen
faydalar1 agisindan uygunlugu,

d) Aragtirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi amactyla
izlenen yontemi, kisitlilar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve
bilinci kapal1 kisiler tizerinde yapilacak aragtirmalara ait gerekgenin yeterliligi,

e) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmast muhtemel kalict saglik problemleri de dahil olmak
lizere yaralanma veya Olim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ya da
destekleyicinin sorumlulugu,
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f) Aragtirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya 6liim durumunda tazminat verilmesi,

g) Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iliskin diizenlemeler,

g) Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin arastirmanin niteligine gore uygunlugu.

(2) Tim belgelerin arsivlenerek on yil siireyle saklanmasini saglamak.

(3) Helsinki bildirgesi ve Iyi Klinik Uygulama Kilavuz basta olmak iizere tibbi
Aragtirmalar ve Etik Kurullar ile ilgili tiim uluslararas1 ve ulusal belgeler ¢ercevesinde hareket
etmek.

(4) Gerektiginde tibbi arastirmalarla ilgili egitim faaliyeti diizenlemek.

(5) Yonerge yazmak ve ulusal veya uluslararasi mevzuatta ortaya ¢ikan yeni gelismeler
dogrultusunda yonergesini yeniden diizenlemek.

(6) T1bbi arastirma basvuru formlarimi gerektiginde gilincellemek.

(7) Gerektiginde kilavuz hazirlamak.

Yetkileri ve Sorumluluklar:

Madde 10- (1) TAREK kararlar1 KSU biinyesindeki Rektorliik, dekanlik, miidiirliik
ve/veya bashekimlik tarafindan ayrica onaylanmaz ve istisnalar disinda ayrica izin alinmaz.
Ancak KSU disindan yapilan basvurularda TAREK onayindan sonra tibbi arastirmanin
yapilacagi kurumdan izin alinmasi gerekir.

(2) TAREK, kendisine yapilan basvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma
sirasinda ve yerinde izleyebilir.

(3) Bu Yonergeye ve ilgili diger mevzuata aykiri davranildigi, aragtirmanin gereklerinin
artik karsilanmadigi, arastirmanin giivenilirliginin veya tibbi gegerliliginin yitirildigi seklinde
bir durumu tespit ettiginde veya bu konuda bilgi sahibi olmasi halinde durumu arastirmaciya,
destekleyiciye, KSU Rektorliigiine ve ilgili kurumlara bildirir ve tibbi arastirmanin
durdurulmasini talep edebilir.

(4) TAREK tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli gorildiigiinde
gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan sorumlu arastirmaci mesuldiir.

Sekreteryasi

Madde 11-(1) TAREK, yazismalarini kendi sekretaryas1 araciligiyla yapar.

(2) TAREK sekreterligi Tip Fakiiltesi Dekanliginin bilinyesinde olusturulur ve asagidaki
gorevleri Dekanliginin sagladig fiziki ve teknik destekle yiiriitmekle sorumludur:

a) Tibbi arastirma basvurularini kabul etmek ve kayit altina almak.

b) T1ibbi arastirma basvurularinin sekilsel olarak uygun dolduruldugunu kontrol etmek.

c¢) Tibbi arastirma basvurularini bagkana o yoksa yardimcisina iletmek.

¢) Tibbi arastirma bagvurularinin bagkanin o yoksa yardimcisinin yonlendirmesiyle
tiyelere ulagtirmak.

d) TAREK giindemini hazirlamak.

e) TAREK toplantilarina katilmak.

f) TAREK kararlarin1 yazmak ve iiyelere imzalattirmak.

g) TAREK kararlarint sorumlu arastirmaciya iletmek.

g) Tiim gerekli yazigmalar1 yapmak.

h) T1bbi arastirma basvurularini, TAREK kararlarini ve diger belgeleri arsivlemek.

1) Toplantilarin organize edilmesini saglamak.

(3) TAREK sekreteryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in
gizlilik ilkesine uymak zorunda olup Gizlilik Sozlesmesi ve Taahhiithame imzalayarak
gorevlerine baslarlar (ek-3).

(4) TAREK sekretaryasinda gorev alan personel, gerekli egitimleri almali ve bunlara ait
egitim kayitlart tutulmalidir.

(5) TAREK, kurum dis1 tiim yazigsmalarii Rektorlik Personel Daire Bagskanligi
araciligiyla yapar.

Yapilacak basvuru sekli

Madde 12-(1) Tibbi aragtirma onay1 i¢in bagvuru:
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a) Basvuru sorumlu aragtirmaci tarafindan elden veya kargo/posta ile yapilir. Bunun
disinda yapilan bagvurular Kurul giindemine alinmaz.

b) TAREK’e, internet sitesinde yayimlanan bagvuru dilekcesi (ek-4) ve basvuru
formu (ek-5) ve ekleri ile hem elektronik ortamda hem de basili materyalle 1slak
imzal1 olarak basvuruda bulunulmalidir.

¢) Kurul giindemi toplant1 tarihinden en az bes is giinii 6nce baskan dahil tiim
tiyelere gonderilir. Bu silireden sonra yapilan bagvurular bir sonraki toplanti
glindemine alinir. Ancak acilen goriisiilmesi gereken bagvurular Bagkan’in onay1
ile glindeme alimabilir.

(2) Degisikliklerin bildirimi ve izin alma yontemi:

a) TAREK onayindan sonra tibbi aragtirmanin protokoliinde ve arastirmacilarin
profilinde bir degisiklik olursa sorumlu arastirmaci durumu gerekgeleriyle
birlikte TAREK’e bir dilek¢eyle bildirmeli ve onay alindiktan sonra ¢aligmaya
baslamali ya da kaldig1 yerden devam etmelidir.

b) Arastirmanin yiriitiilmesi sirasinda yeni durumlarin goniillilerin gilivenligini
etkilemesi muhtemel ise; sorumlu arastirmacinin ortaya cikabilecek bu duruma
kars1 goniilliileri korumak i¢in uygun acil giivenlik dnlemleri almas1 gerekebilir.
Bu giivenlik 6nlemleri TAREK’ten Onceden onay veya izin alinmadan da
uygulanabilir. Sorumlu arastirmaci, gelisebilecek yeni durumlar, bunlara kars
alman Onlemler ve diger eylemlerin gerceklestirilmesine iliskin planlar
konusunda etik kurulu hemen bilgilendirmelidir.

¢) Sorumlu arastirmaci, tibbi arastirmayr durdurdugunda otuz giin igerisinde
TAREK’i bilgilendirmelidir.

(3) Tibbi aragtirmanin sona erdirilmesinin bildirimi:

a) Tibbi aragtirmanin sorumlu arastirmacisi, bir dilek¢e ile arastirmanin sona
erdigini TAREK e otuz giin igerisinde bildirmelidir.

b) Sorumlu arastirmaci aragtirmayi baglatmamaya karar verirse veya arastirmayi
durdurduktan  sonra  tekrar  baslatmamaya karar verirse @ TAREK’i
bilgilendirmelidir.

(4) TAREK sekreteryasi tiim yazismalarini bagvurunun sorumlu arastirmacisi ile yrtitiir.

(5) TAREK sekreteryas: tarafindan sekilsel olarak yapilan 6n inceleme sonrasinda ilgili
mevzuata belirtilen ve basvuru formalarina uygun olarak yapilan bagvurular isleme konulur.
Ancak usuliine uygun doldurulmayan basvuru dosyalar1 eksikleri belirtilerek basvuru sahibine
1ade edilir.

6) Baskan oOn inceleme sonucunda basvuru dosyalarinda eksiklik bulursa dosyay1
basvuru sahibine eksiklerin tamamlanmasi amaciyla iade eder. Baskanin onaymndan gegen
dosyalar TAREK tiiyelerine incelenmek tizere dagitilir.

(8) Gorevlendirilen tyeler dosyalari inceledikten sonra, takvimdeki ilk toplantida
TAREK f{iyelerine sunar.

(9) KSU disindan sadece etik kurulu olmayan iiniversite/hastane ve saglik kuruluslarinm
arastirmacilarinin bagvurular1 kabul edilir. Etik kurulu bulunan higbir liniversite, hastane ve
saglik kurulusunun bagvurusu TAREK tarafindan isleme alinmaz.

(10) KSU disindaki baska bir kurumda veya Kahramanmaras ilinden farkli bir ilde
yiiriitiilecek ve sorumlu arastirmacist KSU ¢alisani olan ¢alismalar i¢in yapilan basvuruda ilgili
kurumda veya ilde etik kurul bulunmadigini veya ilgili etik kurulun o basvuruyu incelemeye
almadigimi gosteren belge veya sorumlu aragtirmacinin durumu izah eden yazili beyan
sunulmalidir.

(11) Cok merkezli tibbi arastirmalarda etik kurul onay1 koordinatoriin ¢alistig1 merkezin
etik kurulundan alinir; ancak o kurumda etik kurul yoksa sorumlu arastirmacilardan birinin
calistig1 etik kuruldan onay alinir ve bu onay calismanin yapilacagi tim merkezlerin etik
kuruluna o merkezlerin sorumlu arastirmacilar1 tarafindan iletilir. Gerekirse c¢alismanin
yapilacagi merkezlerin idari sorumlularindan (Dekanlik, Bashekimlik, Miidiirliik, vb.) etik kurul
onayina istinaden izin alinir.
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(12) Ortak tibbi aragtirmalarda etik kurul onay1 sorumlu arastirmacinin galistigi merkezin
etik kurulundan alinir; ancak o merkezde etik kurul yoksa arastirmacilardan birinin calistig
merkezin etik kurulundan onay alinir ve bu onay calismanin yapilacag: tim merkezlerin etik
kuruluna o merkezlerin arastirmacilar1 tarafindan iletilir. Gerekirse calismanin yapilacagi
merkezlerin idari sorumlularindan (Dekanlik, Bashekimlik, Miidiirliik, vb.) etik kurul onayimna
istinaden izin alinir.

(13) Ortak tibbi arastirmalarda sorumlu arastirmacinin ¢alistigi merkezde goniilliilerin
tibbi arastirmaya dahil edilmesi ve/ya da goniillii kaynakli her tiirlii materyal veya verinin elde
edilmesi s6z konusu degilse etik kurul onay1 bu islemlerin yapildig1 diger bir merkezin etik
kurulundan alinir.

Inceleme ve karar verme

Madde 13- (1) Bagvurunun usuliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi
gereken bilgi ve belgelerde eksiklik olmamasi halinde bagvurunun Kurul tarafindan incelenerek
en fazla otuz giin i¢cinde sonucglandirilmasi esastir.

(2) Tibbi arastirma bagvurulart TAREK {iyelerinin katildig1 toplantida asagidaki noktalar
dikkate alinarak incelenir:

a) Uyeler kendilerine gdnderilen dosyalar1 TAREK ’e detayli bir sekilde sunarlar.

b) Gerektiginde, bagvuru sahibi ve/veya arastirmact TAREK toplantisina bagvuru
hakkinda bilgi almak amaciyla davet edilir.

c¢) Gerektiginde, toplantida caligmalara ve incelemelere yardimci olmak iizere 6zel hasta
gruplariin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilir.

¢) TAREK ihtiya¢g durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
goriisiine bagvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

(2) Tibbi aragtirma bagvurulart TAREK iiyelerinin katildig1 toplantida asagidaki noktalar
dikkate alinarak karara baglanir:

a) Kurul karari, ancak inceleme yapilan bagvurular ile ilgili, tgiincii sahislarin
toplantidan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma i¢in yeterli zaman ayrilarak degerlendirme
yapilmasinin ardindan aliabilir.

b) Kararin {iye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile alindig1 durumlarda, kararla ayni1 gortiste
olmayan liyeler Etik Kurul kararini, kars1 olduklar1 hususlari belirterek imzalarlar.

c) TAREK tibbi arastirma bagvurularini goriisiip karara baglar.

¢) Tibbi aragtirma basvurulart ve TAREK olumlu kararlar1 (ek-6), olumsuz kararlar1 (ek-
7)) ve serh gerekcelerini (ek-8) tarih ve say1 numarasi verilerek kayit altina alinir ve kayitlar on
yil stireyle muhafaza edilir.

(3) Kurulun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve acgiklamalara ihtiya¢ duyulmasi
hélinde, gerekli olan tiim istekler tek bir seferde basvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve
belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

(4) TAREK her arastirma onerisi hakkinda ti¢ sekilde karar verir:

a) Olumlu.

b) Olumsuz (Gerekgeleri sorumlu arastirmaciya yazi ile iletilir.

c) Diizeltme (Degisiklik talepleri sorumlu arastirmaciya bagvuru formu {izerinden
iletilir ve 30 giin icinde degisiklikleri iceren basvuru formu ile tekrar basvuru
yapilmasi sekreter tarafindan ifade edilir. Bu siire icerisinde diizeltmesi yapilmayan
tibbi aragtirmalar “uygun degil” kategorisinde degerlendirilerek dosya arsive
kaldirilir).

(5) Bagvurudan once baglatilmis calismalar degerlendirmeye alinmaz ve gegmise yonelik

olarak higbir sekilde TAREK onay1 verilmez.

(6) Sorumlu arastirmact bir kereye mahsus karara gerekgeli olarak otuz giin i¢inde itiraz
edebilir. Itiraz siiresi icerisinde yapilmayan basvuru dosyasinin karar1 kesinlesir.

(7) Kurum i¢i ve kurum dist bagvurularin sonuglart TAREK Web sayfasinda yayinlanir.
Kararlarin ashi veya asli gibidir 6rnegini projede yer alan arastirmacilardan birisi TAREK ’ten
bizzat alir. Ayrica posta ile bagvuru sonucu gonderilmez.
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(9) TAREK karar1 arastirma ekibi disinda higbir kisiye verilmez.
(10) Oy ¢oklugu ile alinan kararlarda karara muhalif liyenin karsi oy gerekcesi kararda
belirtilir ve arastirmactya verilen karar sonucunda kars1 oy kullanan iiyenin ismi belirtilir.

UCUNCU BOLUM
Sorumlu Arastirmaci, Arastirmanin Genel Esaslari, Cocuklarin, Gebeler, Lohusalar ve
Emziren Kadinlarin, Kisithlarin, Yogun Bakimdaki ve Bilinci Kapah Kisilerin
Arastirmaya Istirak Etmeleri

Sorumlu arastirmaci

Madde 14- (1) T.C. Anayasast’nin bilim ve sanat hiirriyeti ile ilgili 27 nci Maddesinde
belirtilen “Herkes, bilim ve sanati serbestce ogrenme ve ogretme, agiklama, yayma ve bu
alanlarda her tiirlii arastirma hakkina sahiptir.” ve Helsinki Deklarasyonunun “Goniilliiler
lizerindeki tbbi arastirmalar, yalnizca etik ve tibbi acidan uygun egitime, yetistirmeye ve
niteliklere sahip bireyler tarafindan yiiriitiilmelidir. Hastalar veya saglikli goniilliiler iizerindeki
arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir saglik meslegi uzmani
gozetiminde yapilmalidir.” ilkelerine paralel olarak tibbi arasgtirma konusu ile ilgili dalda
aragtirmanin gerektirdigi seviyede egitimini tamamlamis herhangi bir kisi sorumlu arastirmaci
veya aragtirmaci olabilir.

(2) Arastirmada goérev alan sorumlu arastirmaci ve arastirmacilarin uygunluguna
arastirmanin niteligine ve T.C.nin ilgili mevzuatlarina gére TAREK karar verebilir.

(3) 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarz-1 icrasina Dair Kanunun sirastyla 1
inci ve 29 uncu maddelerinde gecen “Tiirkive Cumhuriyeti dahilinde tababet icra ve her hangi
surette olursa olsun hasta tedavi edebilmek icin tip fakiiltesinden diploma sahibi olmak sarttir.”
ve “Dis tabibi, insan sagligina iliskin olarak, dislerin, dis etlerinin ve bunlarla dogrudan
baglantili olan afiz ve c¢ene dokularmin saghigmmin korunmasi, hastaliklarinin  ve
diizensizliklerinin teshisi ve tedavisi ve rehabilite edilmesi ile ilgili her tiirlii mesleki faaliyeti
icra etmeye yetkilidir.” ibareleri geregince arastirmada goniilliilere arastirma nedeniyle rutin tani
ve tedavi hizmetlerinden ayri1 olarak herhangi bir tibbi girisimde bulunulacak ise arastirma
ekibinde en az bir hekim/dis hekimi bulundurulmali veya danigman olarak atanmal1 ve eger ki
tibbi girisim arastirma iirlinii veya metodu ise sorumlu arastirmaci uzman hekim/dis hekimi
olmali ve arastirma Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu onay1 Saglik Bakanlig1 Izni ile yapilmalidir.

(4) Hemsirelik Kanunu, Hemsirelik Kanununda Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun,
Hemsirelik Yonetmeligi ve Hemsirelik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik ve yonetmeligin eklerindeki “Hemsirelik Girisimleri Listesi” kapsaminda yapilan ve
hekime sorulmadan hemsirelik karar1 ile uygulanmasi miimkiin olan hemsirelik girisimleri ile
ilgili Saglik Bakanlig1 iznine tabii olmayan her tiirlii calismada hemsireler sorumlu arastirmaci
olabilir.

(5) Hemsirelik Kanunu, Hemsirelik Kanununda Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun,
Hemsirelik Yonetmeligi ve Hemsirelik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik ve yonetmeligin eklerindeki “Hemsirelik Girisimleri Listesi” kapsaminda yapilan ve
hekim denetiminde uygulanmasi miimkiin olan hemsirelik girisimleri ile ilgili Saglik Bakanlig1
iznine tabii olmayan her tiirlii ¢alismada hemsireler sorumlu arastirmaci olabilir ancak en
azindan bir hekim arastirmaci veya danigsman olarak atanmalidir.

(6) Saglik meslek mensuplarinin ve saglik hizmetlerinde calisan diger meslek
mensuplarinin yapacagi arastirmalarda T.C.nin ilgili mevzuata gore hareket edilir.

(7) Herhangi bir uzmanlik derecesi bulunmayan pratisyen hekimler/aile hekimleri kendi
mesleki sorumluluklar1 ¢ergevesinde aile sagligi merkezi gibi yerlerde yaptiklari ¢alismalarda
sorumlu arastirmaci olabilirler.

(8) Lisans, yiiksek lisans, doktora ve tipta uzmanlik 6grencileri de egitim diizeyleri ile
uyumlu olmak kaydiyla ve arastirmanin niteligine bagli olarak sorumlu arastirmaci olabilirler
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ancak en azindan bir uzmanlik/doktorasini bitirmis ya da sanatta yeterliligini almig bir kisi
danisman olarak atanmalidir.

(9) Saglik meslek mensuplarinin disindaki kisiler kendi mesleki sorumluluklar
cercevesinde yaptiklari ¢alismalarda sorumlu aragtirmaci olabilirler.

(10) Arastirmacilarin yiikiimliiliikleri ve sorumluluklar asagidakilerden ibarettir:

a) Aragtiricilar, tibbi arastirma i¢in izin ve onay basvurusu hazirlarken basvuru
dosyasinda yer alan hususlarda ve cevaplarda dogru ve acik olmakla
sorumludurlar. Basvurularinin degerlendirilmesinde, kararlarda etkili olacak
bilgileri saklayamazIlar.

b) Tibbi arastirmalarini, izin ve onay aldiklar1 protokole goére yiiriitmekle
sorumludurlar. Arastirma devam ederken hasta haklar1 bakimindan o6nemli
olabilecek yeni bilgiler ve veriler edinildiginde TAREK’e bu konuda derhal bilgi
vermekle yiikiimliidiirler.

Arastirmanin genel esaslari

Madde 15- (1) Goniilliiler ve/ya da onlardan elde edilen her tiirlii materyal veya veri
tizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in asagidaki hususlar aranir:

a) Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitiinliigiine
dokunulamaz; rizas1 olmadan tibbi ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.

b) Arastirmadan beklenen tibbi faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak edecek
gontlli sagligindan veya sagligr bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger
kisilik haklarindan daha {istiin tutulamaz.

¢) Goniillilye ait germ hiicrelerinin genetik yapisin1 bozmaya yonelik higbir arastirma
yapilamaz.

¢) Arastirmaya istirak eden goniilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin
gerekli kildig1 mesleki nitelikleri haiz hekim veya dis hekimine aittir.

d) Arastirma sirasinda, goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak olclide ac1 verecek
yontemlerin uygulanmasi yasaktir.

e) Arastirma aciyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastalig1r ve gelisim sathasi ile ilgili
herhangi bir riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bigimde tasarlanir. Hem risk sinirinin
hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli kontrol edilmesi gerekir.

f) Aragtirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yikledigi kiilfete ve kisinin
saglig1 lizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

g) Arastirmanin insan saglig1 lizerinde Ongoriilebilir zararli ve kalict bir etki
birakmamasi sarttir.

g) Goniilliilerin tibbi aragtirmadan dogabilecek zararlara karsi gilivence altina alinmasi
amaciyla, gerektiginde etik kurulca sigorta yaptirilmasi istenebilir. Ancak, bu durum tibbi
aragtirmanin niteligine gore belirlenir.

h) Sigorta teminati disinda, goniillillerin arastirmaya istiraki veya devaminin
saglanmasina yonelik olarak goniillii veya kanuni temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tegvikte
veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak
masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢alisma gilinii kaybindan dogan gelir azalmasi arastirma
biit¢esinde belirtilir ve bu biit¢eden karsilanir.

1) Goniilliiniin, kendi sagligi ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi ic¢in arastirma ekibinden en az bir kisi
gorevlendirilir.

1) Goniilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolayr sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan
herhangi bir kayba ugratilamaz.

j) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin
kimlik bilgileri agiklanamaz.

k) Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla
olduguna Etik Kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklar1 gozetilerek, gerektiginde
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uslliine uygun bir sekilde BGOF alinmasi1 kaydiyla, Etik Kurulun onay: alindiktan sonra
arastirma baglatilabilir. Aragtirma ancak bu sartlarin devami halinde yiirtitiliir.

) Arastirmaya istirak etmek tizere goniilli olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi,
aragtirmaya baglanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saglig1 ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan
yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi
anda ¢ekilme hakkima sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde aragtirma
konusuna hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir. Goniillii
veya kanuni temsilcisinin okuma bilmemesi gibi durumlarda tarafsiz tanik varliginda
bilgilendirme yapilir ve onun imzas1 alinir.

m) Goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi
bir menfaat teminine bagli bulunmayan rizasi alinir ve bu durum “o” bendinde yer alan
bilgilendirmeye yonelik hususlar1 kapsayan BGOF ile belgelenir. BGOF iki niisha halinde
diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsiliginda goniilliiye verilir, digeri ise arastirmacida
kalir. Arastirma verisinin anket ile toplandig1 calismalarda anketin basina aciklama yazisinin
yazilmasi yeterlidir.

n) Goniilliiniin olur veremedigi durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir.

0) Goniilliilerden elde edilecek her tiirli numune ve sair veri sahsin veya yasal
temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

0) Kisisel verilerin veya nitelikli kisisel verilerin sahibi olan ilgili kisiye ulagilmasinin
miimkiin olmadig1 ve/veya anonim hale gelmis kisisel veriler veya nitelikli kisisel verilerin
analiz edildigi tibbi arastirmalarda BGOF alinmasina gerek yoktur.

p) Tabipler ve dis tabipleri yapacaklari her tiirlii islem icin hastanin, hasta kiigiik veya
kisith ise veli veya vasisinin ilk dnce olurunu alirlar.

r) COVID-19 hastaligir ile ilgili olarak arastirmacilar tarafindan baslatilmas: ve
yuriitiilmesi planlanan, klinik arastirmalar dahil insanlar iizerinde yiiriitilecek tiim tibbi
calismalar ve retrospektif arastirmalar (vaka sunumlar1 hari¢) i¢in Etik Kurul bagvurusundan
once Saglik Bakanligi Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigii biinyesinde olusturulmus olan
COVID-19 Tibbi Arastirma Degerlendirme Komisyonuna bildirim yapilmas1 gerekmektedir.

s) Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmis girisimler mevcut degilse veya bilinen diger
girisimler etkisiz olmugsa; hekim, hayat kurtarma, saglhigi diizeltme veya acty1 hafifletme
konusunda ise yarayacagi kanaatinde olursa uzman goriisiine bagvurmak ve hastadan veya yasal
temsilcisinden bilgilendirilmis olur almak kaydiyla, kanitlanmamis bir girisimi hastaya
uygulayabilir. Bundan sonra, bu girisim, giivenlilik ve etkililik acisindan arastirma konusu
yapilmalidir. Biitiin vakalarda, yeni bilgilerin kayit edilmesi zorunludur ve bu bilgiler, uygun
oldugu durumlarda, kamuya acik hale getirilmelidir.

s) Biyotip Sozlesmesi VII Bolim Madde 22°de belirtildigi lizere bir miidahale sirasinda
insan viicudunun herhangi bir pargast alindiginda bu parca yalnizca uygun bilgilendirme ve
muvafakat alma islemlerini uyuldugu takdirde c¢ikarilma amacindan baska bir amag igin
saklanabilir ve kullanilabilir.

t) Biyo-bankalarda veya benzeri depolama yerlerinde bulundurulan materyal veya veriler
gibi kime ait oldugu belirlenebilen materyal veya verilerin kullanilacag: bir tibbi arastirma igin
hekim; verilerin toplanmasi, analizi, saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi konusunda
goniilliden onay almak zorundadir. Bu onayin elde edilmesinin s6z konusu aragtirma igin
olanaksiz oldugu veya pratik olmadig: istisnai durumlar olabilir. Bu durumlarda arastirma,
yalnizca bir arastirma etik kurulunun degerlendirme ve onayimdan sonra yapilabilir.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

Madde 16- (1) Arastirma konusunun dogrudan cocuklar ilgilendirdigi veya sadece
cocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetigskin kisiler {lizerinde yapilmis
aragtirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da gegerliliginin kanitlanmasinin zorunlu
oldugu durumlarda, arasgtirma goniillii saglhigi agisindan Ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve
arastirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
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bulunuyor ise 15 inci maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢er¢evesinde ¢ocuklar
izerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Arastirilacak iiriiniin veya uygulamanin ¢ocuklar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Cocuk yasal baglayicilig1 olan bir izin veremeyecegi i¢in, ebeveyn ya da kanuni
temsilciden ¢ocuk adina bilgilendirilmis olur istenmelidir.

c) 6-18 yaslarindakilerden, ebeveyn veya kanuni temsilcisinin verecegi olurun yani sira
izin verme ehliyetine sahip her insan gibi yazili olarak bilgilendirilmis goniillii oluru alinmasi
gerekir.

¢) Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru, arastirma ¢ocugun saglig tizerinde olumsuz
bir etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

d) 3-8 yasindaki ¢ocuklarda kabul etme yetenegi yeni yeni gelismektedir. Cocugun belli
Olciide anlama yetenegi varsa (okuldncesi cocuklar), bilgi verildikten sonra olur alinamaz
degerlendirmesi yapilmis olsa bile, yasa ve olgunluk diizeyine uygun bilgi verilmesi yine de
gereklidir ve ebeveyn/yasal vasi BGOF’sine “Cocugunuza c¢alisma hakkinda anlayacagi sekilde
s0zli bilgilendirme yapilacaktir.” ifadesinin eklenmesi gerekmektedir. Her durumda, ¢ocugun
bilgilendirilmesi ve ¢ocuk okul ¢agindaysa (6-7 yaslar1), yani okuyup yazabiliyorsa rizasinin
tercihen yazili olarak alinmasi ve bu rizanin izlenebilir kilinmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.

e) Dogumdan 3 yasma kadar olan ¢ocuklar: Bu yas grubunda ¢ocugun rizasinin veya
olurunun alinmasi olanakli degildir, arastirmanin anlagilmasi beklenmemelidir.

f) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir
sathasinda arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumunda ¢ocuk arastirmadan ¢ikarilir.

g) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler ¢ocuga uygun bir
sekilde anlatilir.

g) TAREK, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda
cocuk saglig1 ve hastaliklar1 uzmani bir hekim tarafindan gerektiginde bilgilendirilebilir ve
protokol bu yonde degerlendirilir.

h) Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in ¢ocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya
cikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali
teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

Madde 17- (1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlari
ilgilendirmesi ya da sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum
olmasi halinde, aragtirma goniillii ile fetiis veya bebek sagligi agisindan ongoriilebilir bir risk
tasimiyor ve arastirmanin goniilliillere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir
kanaat bulunuyorsa 15 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler
cergevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar iizerinde aragtirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Arastirilacak irlinlin ve uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis
veya bebek iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig:r hususunda genel tibbi bir kanaatin
bulunmasi gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi
uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinr.

c) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
arastirmanin herhangi bir sathasinda aragtirmadan g¢ekilmek istemesi durumunda arastirmadan
cikarilir.

¢) TAREK, ozellikle fetiis veya bebek sagligi yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik,
psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanhigini almis
bir hekim tarafindan gerektiginde bilgilendirilebilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak klinik aragtirmalar i¢in bunlarin
arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna
edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.
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Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

Madde 18- (1) Arastirma konusunun dogrudan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri
ilgilendiren ya da sadece kisitlilarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya kisitlinin
hastaligiyla ilgili mevcut tedavi seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisith
saglig1 agisindan Ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin kisitlilik halleri kapsamindaki
kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa 15 inci
maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ercevesinde kisithlar iizerinde
arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Aragstirilacak iirliniin veya uygulamanin kisithilar {izerinde bilinen herhangi bir riskinin
olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Rizasim acgiklayabilecek yetiye sahip ise kisitlinin rizasi ile birlikte vasisinin yazili
olurlar1 alinir.

c) Kisitli, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate
varabilme kapasitesine sahip ise, aragtirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin
herhangi bir sathasinda arastirmadan cekilmek istemesi durumlarinda arastirmadan derhal
cikarilir.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almis bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim
tarafindan gerektiginde bilgilendirilebilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Kisithilarda yapilacak klinik aragtirmalar i¢in kisithilarin arastirmaya istiraki ile ortaya
cikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali
teklifte bulunulamaz.

(2) Tiirk Medeni Kanunun “Vesayeti Gerektiren Haller” baglig: altinda diizenlenen 405-
408 maddelerine gore tanimlanan kisitlilik halleri sunlardir:

a) Akil hastaligi veya akil zayifligi (Madde 405: Akil hastalifi veya akil zayiflig
sebebiyle islerini géremeyen veya korunmasi ve bakimi i¢in kendisine siirekli yardim gereken
ya da baskalarinin giivenligini tehlikeye sokan her ergin kisitlanir.)

b) Savurganlik, alkol veya uyusturucu madde bagimliligi, kotii yasama tarzi, koti
yonetim (Madde 406: Savurganligi, alkol veya uyusturucu madde bagimliligi, kotii yasama tarzi
veya malvarligin1 kétii yonetmesi sebebiyle kendisini veya ailesini darlik veya yoksulluga
diistirme tehlikesine yol agan ve bu yiizden devamli korunmaya ve bakima muhtag¢ olan ya da
baskalarinin giivenligini tehdit eden her ergin kisitlanir.)

¢) Ozgiirliigii baglayict ceza (Madde 407: Bir yil veya daha uzun siireli 6zgiirliigii
baglayici bir cezaya mahkim olan her ergin kisitlanir.)

¢) Istek iizerine (Madde 408: Yashhigi, sakatligi, deneyimsizlifi veya agir hastaligs
sebebiyle islerini gerektigi gibi yonetemedigini ispat eden her ergin kisitlanmasini isteyebilir.).

Yogun bakimdaki ve bilinci kapal Kisilerin arastirmaya istirak etmeleri

Madde 19- (1) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali
kisileri ilgilendiren ya da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir
durum olmasi halinde veya yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut
tedavi seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma yogun bakimdaki ve bilinci
kapali kigilerin sagligi agisindan Ongoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir
kanaat bulunuyorsa 15 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler
cercevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler {izerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a) Arastirilacak iirlinlin veya uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler
tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigr hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi
gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa
yakinlarinin yazili olurlari alinir.

¢) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse,
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aragtirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan
cekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan derhal ¢ikarilirlar.

¢) TAREK, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligimi almis bir hekim tarafindan gerektiginde
bilgilendirilebilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik aragtirmalar i¢in yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin
karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

DORDUNCU BOLUM
Tibbi Cihazlar

Madde 20- (1) T1ibbi Cihaz Y6netmeliginin uygulandigi basliklar, cihazlar ve tanimlari:

a) Tibbi cihaz;

1) Amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu igerisinde veya iizerinde farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu
etkiler tarafindan desteklenebilen ve spesifik olarak;

1) Hastaligin; tanisi, Onlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya
hafifletilmesi,

11) Yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse
edilmesi,

1i1) Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; arastirilmasi,
ikame edilmesi veya modifikasyonu,

1v) Organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak {izere, insan viicudundan elde edilen
orneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi
icin, imalatc1 tarafindan insan {izerinde tek basina veya birlikte kullanilmak iizere tasarlanan
alet, aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemeler.

2) Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlar.

3) Tibbi cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu ic¢in 0zel olarak
tasarlanan triinler.

b) Tibbi cihaz aksesuarlari;

1) Kendi basina bir tibbi cihaz olmadig1 halde, 6zellikle tibbi cihaz/cihazlarin kullanim
amacina/amaglarina uygun olarak kullanilmasini miimkiin kilmak ya da tibbi cihaz/cihazlarin
kullanim amaci/amaglar1 bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve spesifik olarak yardimci
olmak tizere imalatgis1 tarafindan bir ya da birden fazla belirli tibbi cihazla birlikte kullanimi
amagclanan parga.

c¢) Ek XVTI’da listelenen iiriinler;

1) Kontak lensler ya da g6z igine veya iizerine uygulanmasi amaglanan diger geregler

2) Dévme iiriinleri ve pirsingler (piercing) hari¢ olmak iizere, anatomiyi degistirmek ya
da viicut pargalarinin fiksasyonu amaciyla, cerrahi invaziv yollar araciligiyla insan viicuduna
tamamen veya kismen uygulanmasi amaglanan {iriinler.

3) Dovmeye yonelik olanlar hari¢ olmak iizere, subkiitan, submukoz veya intradermal
enjeksiyon ya da baska bir uygulama yoluyla fasiyal veya diger dermal dolgu ya da mukoz
membran dolgusu olarak kullanilmasi amaglanan maddeler, maddelerin kombinasyonlar1 ya da
gerecler.

4) Liposaksin, lipoliz veya lipoplastiye yonelik ekipman gibi, yag dokusunu azaltmak,
uzaklagtirmak veya pargalamak i¢in kullanilmas1 amaglanan ekipman.

5) Cilt yenilemeye, dovme silme veya tily almaya ya da diger cilt uygulamalarina
yonelik lazerler ve yogun atiml 151k (IPL) ekipmani gibi, monokromatik ve genis spektrumda,
es fazli ve es fazli olmayan kaynaklar dahil, insan viicudu lizerinde kullanilmas1 amaglanan
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yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon (6rnegin, kizil-Gtesi/infrared, goriiniir 151k ve
ultraviyole) yayan ekipman.

6) Beyindeki sinirsel aktiviteyi degistirmek i¢in kafatasina penetre olan elektrik akimlar
ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar uygulayan beyin stimiilasyonu amacl ekipman.

¢) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar.

d) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlar.

e) Aktif cihaz;

1) Isleyisi, insan viicudu veya yer ¢ekimi tarafindan iiretilen enerji disinda baska bir
enerji kaynagma dayali olan ve bu enerjinin yogunlugunu degistirmek veya bu enerjiyi
dontistiirmek suretiyle calisan cihaz (Bir aktif cihaz ile hasta arasinda, kayda deger bir degisiklik
olmadan enerji, madde veya diger 6gelerin iletimini amaclayan cihazlar aktif cihaz olarak kabul
edilmez.) veya yazilimlar.

f) Arastirma amagcli cihaz;

1) Bir klinik arastirma kapsaminda degerlendirilmekte olan cihaz.

g) Ismarlama imal edilen cihaz (Kisiye 6zel imal edilen cihaz);

1) Herhangi bir profesyonel kullanicinin spesifik gereksinimlerini karsilamak ig¢in
uyarlanmas1 gereken seri lretilmis cihazlar ile herhangi bir yetkili kisinin yazili recetesine
uygun olarak endiistriyel imalat islemleriyle seri iiretilmis cihazlar hari¢ olmak iizere, mesleki
nitelikleri mucibince 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi
Icrasma Dair Kanun kapsaminda yetkilendirilmis bir kisi tarafindan diizenlenen, bu kisinin
sorumlulugu altinda, spesifik tasarim karakteristiklerini belirten yazili bir regete uyarinca 6zel
olarak imal edilen ve yalnizca belirli bir hastanin bireysel durumunu ve ihtiyaglarini karsilamay1
amaglayan cihaz.

g) implante edilebilir cihaz;

1) Kismen veya tamamen absorbe edilenler de dahil olmak {izere, klinik miidahale ile
insan viicuduna tamamen yerlestirilmesi veya bir epitel ylizeyin ya da okiiler yiizeyin yerini
almas1 amaglanan ve uygulama sonrasinda yerinde kalmasi hedeflenen cihaz.

2) Klinik miidahale ile insan viicuduna kismen yerlestirilmesi ve uygulama sonrasinda
asgari 30 gilin boyunca yerinde kalmasi amaglanan cihaz.

h) Invaziv cihaz;

1) Tamam veya bir kismui viicut agikligindan veya viicut yiizeyinden gegerek viicut igine
penetre olan cihaz.

1) Tek kullanimlik cihaz;

1) Tek bir 1slem stiresince, tek bir kisi iizerinde kullanilmas1 amaclanan cihaz.

(2) T1bbi Cihaz Yonetmeliginin uygulanmadig basliklar, cihazlar ve tanimlart:

a) In vitro tan1 cihazlari;

1) Yalnizca veya esas olarak; fizyolojik veya patolojik bir siirece veya duruma iligkin,
konjenital fiziksel veya zihinsel bozukluga iliskin, tibbi bir duruma veya hastaliga yatkinliga
iliskin, potansiyel alicilar i¢in giivenlik ve uyumlulugu belirlemeye yonelik, tedavi cevabin
veya reaksiyonlarini tahmin etmeye yonelik, tedavi tedbirlerini tanimlamaya veya izlemeye
yonelik hususlardan biri veya daha fazlasi hakkinda bilgi saglamak amaciyla, kan ve doku
bagislar1 dahil olmak iizere, insan viicudundan elde edilen numunelerin incelenmesinde imalatgi
tarafindan in vitro olarak kullanilmasi amaclanan, gerek tek basina gerekse birlikte kullanilan,
reaktif, reaktif iirlin, kalibrator, kontrol materyali, kit, alet, aparat, ekipman pargasi, numune
kaplari, yazilim veya sistem olan tibbi cihazlar.

b) In vitro tan1 cihaz1 aksesuar;

1) Kendi basina bir in vitro tani1 cihazi olmadigi halde, ozellikle in vitro tam
cihaz/cihazlarinin kullanim amag(lar)ina uygun olarak kullanilmasin1 miimkiin kilmak ya da in
vitro tani cihaz/cihazlarinin kullanim amacg(lar)1 bakimindan tibbi islevselligine dogrudan ve
spesifik olarak yardimci olmak iizere imalat¢isi tarafindan bir ya da birden fazla belirli in vitro
tan1 cihaziyla birlikte kullanim1 amaglanan parga.
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¢) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y o6netmeliginin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendinde tanimlandig:
sekilde tibbi tirtinler.

¢) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi kapsamindaki ileri tedavi tibbi
tirlinleri.

d) insan kani, kan iiriinleri, insan kaynakli plazma veya kan hiicreleri ya da iigiincii
fikranin a bendinde atifta bulunulan cihazlar hari¢ olmak {izere piyasaya arz edildiginde ya da
hizmete sunuldugunda bu gibi kan {riinlerini, plazma veya hiicreleri ihtiva eden cihazlar.

e) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Ynetmeligi
kapsamindaki tirtinler.

f) Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar hari¢ olmak {iizere, hayvan kaynaklh
transplantlar, dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevlerine veyahut bunlari iceren ya da
bunlardan olusan iiriinler.

g) Cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin veya hiicrelerin tiirevleri
kullanilarak imal edilen cihazlar hari¢ olmak iizere, 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayili Insan
Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Y&netmelik
kapsaminda yer alan insan kaynakli transplantlar, dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri
veyahut bunlar1 igeren ya da bunlardan olusan iiriinler (Ayn1 cerrahi uygulama igerisinde hicbir
islem ve depolamaya tabi tutulmadan otolog olarak kullanilan doku ve hiicreler, kan,
hematopoetik progenitor hiicreler hari¢ olmak {izere kan bilesenleri ve kan iiriinleri, organlar
veya insan viicudunda tam bir organ olarak kullanilabilecek organ bdliimleri, hayvanlardan elde
edilen organ, doku ve hiicreler, endiistriyel olarak iiretilen gen tedavi tibbi iiriinleri ve doku
miithendisligi tirtinleri gibi ileri tedavi edici tibbi iiriinler bu yonetmelik kapsaminda degildir.).

g) d, f ve g bentlerinde atifta bulunulan {iriinlerden farkli olarak, {iriiniin kullanim
amacii gerceklestirmek veya desteklemek amaciyla, yasayan mikro organizmalar, bakteriler,
mantarlar veya viriisler dahil canli biyolojik materyal ya da canli organizmalar iceren veya
bunlardan olusan iirtinler.

h) 11/6/2010 tarihli 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghigi, Gida ve Yem
Kanunu kapsaminda yer alan gidalar.

(3) Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile ilgili diger hiikiimler:

a) Bir iiriiniin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ya da Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda yer alip almadigina karar verilirken, Ozellikle iirliniin “asli etki
mekanizmas1” dikkate alinir. Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, Begseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (1) bendinde
tanimlanan insan kam veya insan plazmasindan elde edilen bir tibbi iiriin (Insan kani veya
plazmasindan endiistriyel yontemlerle kamu ya da 6zel kurumlar tarafindan elde edilen ve
Ozellikle albumin, immiinoglobulin ve koagiilasyon faktorleri gibi iiriinleri iceren kan
bilesenlerine dayali tibbi {irlinleri) de dahil olmak {lizere, ayr1 olarak kullanildiginda ayni
Yonetmeligin 4iincli maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde tanimlandig1 sekilde bir tibbi
tirtin olarak kabul edilen ve cihazin islevine yardimci olan bir maddeyi biitiinlesik bir parca
olarak ihtiva eden cihazlar Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerine tabidir. Ancak bu madde,
cihazin islevine yardimci olmayip asli etki gosteriyor ise, bu biitiinlesik iiriin Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y &netmeligine tabi olur.

b) Piyasaya arz edildiginde ya da hizmete sunuldugunda in Vitro Tam1 Amagh Tibbi

Cihaz Yonetmeliginin 3 {incii maddesinin (i) bendinde tanimlanan bir in vitro tan1 cihazim
biitiinlesik parca olarak ihtiva eden bir cihazin, Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerine tabi olur.
Cihazin in vitro tam cihazi olan pargasi i¢in In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi
hiikiimleri uygulanir.

¢) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeliginin tibbi {iriin ile ilgili hiikiimlerine
halel gelmeksizin, ayn1 Yonetmeligin 4 iinci maddesinin birinci fikrasinin (c¢) bendinde
tanimlanan bir tibbi {irlinli tatbik etme amaclh bir cihaz Tibbi Cihaz Yonetmeligine tabi olur.
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Ancak, bir tibbi lirlinii tatbik etme amacli cihaz ve tibbi {iriin, yalnizca belirtilen kombinasyonda
kullanim1 amaglanan ve tekrar kullanilmayan biitlinlesik tek bir iirlin olusturacak sekilde
piyasaya arz ediliyor ise, bu biitiinlesik tek iiriin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Y 6netmeligine tabi olur.

¢) Piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, cihazin fonksiyonuna yardimci
olmak {izere cansiz insan kaynakli dokular1 veya hiicreleri ya da bunlarin tiirevlerini biitiinlesik
bir parca olarak ihtiva eden cihazlar Tibbi Cihaz Y6netmeligine tabidir.

(4) Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek VIII’de tanimlanan cihazlar:

a) Cerrahi invaziv cihaz: Bir cerrahi operasyonla veya cerrahi operasyonun bir pargasi

olarak, viicut acikliklarmin (G6z kiiresinin dis yiizeyi de dahil viicuttaki herhangi bir dogal
aciklik ya da stoma gibi herhangi bir kalic1 yapay aciklik) mukoz membranlarindan gecenler de
dahil olmak {izere, viicut ylizeyinden gegerek viicut i¢erisine penetre olan invaziv cihaz ve viicut
acikligindan gegmenin haricinde bagka bir yolla penetrasyon olusturan cihaz.

b) Tekrar kullanilabilir cerrahi alet: Bir aktif cihaza baglantis1 olmaksizin, kesme, delme,
testereleme, kazima, siyirma, klempleme, ¢cekme, klipsleme veya benzer prosediirlerde cerrahi
kullanim1 amaglanan ve imalat¢isinin Ongordiigii  sekilde temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon gibi uygun prosediirler yiiriitiildiikten sonra yeniden kullanilmasi amaglanan alet.

c) Aktif terapotik cihaz: Bir hastaligin, yaralanmanin veya sakatligin tedavisi ya da
hafifletilmesi amaciyla, biyolojik fonksiyonlar1 veya yapilar1 desteklemek, degistirmek, ikame
etmek veya eski haline getirmek ic¢in tek basina ya da baska cihazlarla birlikte kullanilan
herhangi bir aktif cihaz.

¢) Tanilama ve izleme amagh aktif cihaz: Fizyolojik durumlari, saglik durumlarini,
hastaliklar1 veya konjenital bozukluklari tespit etmeye, tanilamaya, izlemeye ya da tedavi
etmeye yonelik bilgileri temin etmek i¢in tek basina ya da bagska cihazlarla birlikte kullanilan
herhangi bir aktif cihaz.

d) invaziv Olmayan Cihazlar

i.Kani, viicut sivilarini, hiicreleri veya dokulari, sivilari veya gazlari viicuda

vermek, tatbik etmek veya inflize etmek amaciyla aktarim (channelling) ya da
muhafaza i¢in tasarlanan cihazlar

ii. Kan veya diger viicut sivilariin aktarimi veya muhafazasi i¢in ya da organlari,
organ parcalarini veya viicut hiicrelerini ve dokularin1 muhafaza etmek ig¢in
tasarlanan cihazlar

ii1. Kan torbalari

iv. Viicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesi amaglanan insan doku veya
hiicrelerinin, kanin, diger viicut sivilarinin ya da baska sivilarin biyolojik veya
kimyasal bilesimini degistirmek {izere tasarlanan tiim cihazlar

v.Insan viicudundan alinmis olan insan hiicreleri, dokulari veya organlarina
dogrudan temas ederek in vitro kullanilmasi1 amaclanan ya da viicuda implante
edilmesi veya tatbik edilmesinden Once insan embriyolariyla in vitro
kullanilmas1 amaglanan bir maddeden veya maddelerin karisimindan olusan tiim
cihazlar

vi. Hasarli deri veya hasarli mukoz membranla (yara ya da bir patolojik degisiklik
veya hastalik sonrasinda degisiklik gosteren deri bolgesi veya mukoz membran)
temas eden tiim cihazlar

1. Eksiidalarin kompresyonu veya emilimi i¢in mekanik bir bariyer olusturan
cthazlar
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2.Ozellikle dermis tabakasinin veya mukoz membranin tahrip oldugu ve sadece
sekonder iyilesmeyle diizelebilen deri hasarlarinda kullanilmasi i¢in tasarlanmis
cihazlar
3. Ozellikle hasarli derinin veya mukoz membranin mikro ¢evresinin yonetimi igin
tasarlanan cihazlar
e) Invaziv Cihazlar
vii. Viicut agikliklarma iliskin tiim invaziv cihazlar

1. Farinkse kadar olan agiz boslugunda, kulak zarmma kadar olan
kulak kanalinda veya nazal boslukta kullanilanlar

2. Farinkse kadar olan agiz boslugunda, kulak zarina kadar olan
kulak kanalinda veya nazal boslukta kullanilip mukoz membran
tarafindan emilme ihtimali olmayanlar

viii. Cerrahi invaziv cihazlar

1. Ogzellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir defekti,
viicudun bu boéliimlerine dogrudan temas yoluyla; kontrol etme,
tanilama, izleme veya diizeltme amagli cihazlar

2. Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler

3. Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir
sistemine dogrudan temas ederek kullanimi1 amagl cihazlar

4. Tyonlastirici radyasyon formunda enerji saglamas1 amach cihazlar

5. Biyolojik bir etkiye sahip ya da tamami veya biiyiik ¢ogunlugu
absorbe edilen cihazlar

6. Bir dagitim sistemi vasitasiyla tibbi iirlinleri tatbik etme amacgh ve
uygulama sekli dikkate alindiginda tibbi iirliniin tatbiki potansiyel
olarak tehlike olusturan cihazlar

ix. Kisa siireli kullanim1 amaglanan cerrahi invaziv cihazlar (Normal kosullar
altinda 60 dakika ile 30 giin arasindaki bir siire i¢in devamli kullanimin
amaclandigi cihazlar)

1. Ozellikle kalp veya merkezi dolasim sistemi ile ilgili bir defekti,
viicudun bu boliimlerine dogrudan temas yoluyla; kontrol etme,
tanilama, izleme veya diizeltme amagh cihazlar

2. Ogzellikle kalp veya merkezi dolasim sistemine ya da merkezi sinir
sistemine dogrudan temas ederek kullanimi1 amaglanan cihazlar

3. Iyonlastirici radyasyon formunda enerji saglamasi amaglanan
cihazlar

4. Biyolojik bir etkiye sahip ya da tamami veya biiyiikk ¢ogunlugu
absorbe edilen cihazlar

5. Diglere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak iizere, viicutta kimyasal
degisime ugrayan cihazlar

6. Ilaglar tatbik etme amach cihazlar

x. Implante edilebilir cihazlar ve uzun siireli cerrahi invaziv cihazlar

1. Dislere yerlestirilme amach cihazlar

2. Kalbe, merkezi dolagim sistemine ya da merkezi sinir sistemine
dogrudan temas ederek kullanimi amaclanan cihazlar

3. Biyolojik bir etkiye sahip ise ya da tamami veya biiyiik cogunlugu
absorbe edilen cihazlar
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4. Diglere yerlestirilen cihazlar hari¢ olmak iizere, viicutta kimyasal

degisime ugrayan cihazlar

Tibbi {irtinleri tatbik etme amacl cihazlar

Aktif implante edilebilir cihazlar veya aksesuarlari

Meme implantlar1 veya cerrahi megler

Vidalar, kamalar, plaklar ve aletler gibi yardimci bilesenler harig

olmak tizere, total veya kismi eklem replasmani amagh cihazlar

9. Vidalar, kamalar, plaklar ve aletler gibi bilesenler hari¢ olmak
tizere, omurga disk replasmani1 amagli implantlar ya da omurgaya
temas eden implante edilebilir cihazlar

o =Ny

f) Aktif Cihazlar
xi. Enerji vermesi veya enerji degisimi yapmasi amaglanan tiim aktif
terapotik cihazlar
1. Enerjinin niteligi, yogunlugu ve uygulama yeri dikkate alindiginda
potansiyel olarak tehlike olusturacak sekilde insan viicuduna
enerji verebilen ya da viicut ile enerji degisimi yapabilen tiirde
cihazlar
2. Aktif terapotik cihazlarin performansini kontrol etmesi veya
izlemesi amaglanan ya da bu tir cihazlarin performansin
dogrudan etkilemesi amaclanan tiim aktif cihazlar
3. Terapotik amagh olarak iyonlastirici radyasyon yayan tim aktif
cthazlar; bu tiir cihazlar1 kontrol eden veya izleyen ya da onlarin
performansini dogrudan etkileyen cihazlar
4. Aktif implante edilebilir cihazlarin performansin1 kontrol etmesi,
izlemesi veya dogrudan etkilemesi amaglanan tiim aktif cihazlar
xii. Tanilama ve izlemeye yonelik aktif cihazlar
1. Insan viicudu tarafindan absorbe edilecek enerjiyi saglayacak
sekilde tasarlanmig cihazlar
a. Gozle goriilebilir bir spektrumda hastanin viicudunu
aydinlatmas1 amaclanan cihazlar
2. Radyofarmasotiklerin in vivo dagilimmi goriintiilemek amaclh
cihazlar
3. Hayati fizyolojik siirecleri dogrudan tanilamaya veya izlemeye
imkan vermek {lizere tasarlanmis cihazlar
4. Miidahaleli radyoloji cihazlar1 ve bu tiir cihazlar1 kontrol eden
veya izleyen ya da bunlarin performansini dogrudan etkileyen
cihazlar da dahil, tanisal veya terapdtik radyoloji amaciyla
iyonlagtirict radyasyon yaymay1 amaclayan aktif cihazlar
5. Tanilama veya terapotik amacgli kararlar almak icin kullanilan
bilgileri saglayan yazilimlar
xiil. Tibbi tirtinleri, viicut sivilarim1 veya diger maddeleri viicuda tatbik etme
ve/veya viicuttan uzaklastirma amach tiim aktif cihazlar
g) Ozel Kurallar
xiv. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeliginin 4iincii maddesinin
(1) bendinde tanimlandig1 sekilde insan kan1 veya insan plazmasindan elde
edilen bir tibbi {irlin dahil olmak tizere ayr1 olarak kullanildiginda ayn
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XV.

XVI.

XVil.

XViil.

XiX.

XX.

xxi.

XXil.
XXiil.

XXiv.

XXV.

Yonetmeligin 4iincii maddesinin (¢) bendinde belirtildigi sekilde tibbi
iirtin olarak kabul edilebilen ve cihazlarin fonksiyonuna yardimci olan bir
maddeyi biitiinlesik bir parca olarak ihtiva eden tiim cihazlar
Dogum kontrolii veya cinsel yolla bulagsan hastaliklarin bulagmasinin
Onlenmesi i¢in kullanilan tiim cihazlar

1. Implante edilebilir veya uzun siireli invaziv cihazlar (Normal

kosullar altinda 30 giinden fazla bir siire i¢cin devamli kullanimin
amagclandig siire)

Kontak lensleri dezenfekte etmek, temizlemek, durulamak veya uygun
oldugu yerde nemlendirmek i¢in kullanilmasi amaclanan tiim cihazlar
Tibbi cihazlar dezenfekte etmek veya sterilize etmek icin kullanilmasi
amagclanan tiim cihazlar
Ozellikle invaziv cihazlar1 islemin son noktasi olarak dezenfekte etmeyi
amaclayan dezenfekte edici soliisyonlar veya yikayici dezenfektanlar
Kontak lensler hari¢ olmak iizere cihazlar1 yalnizca fiziksel etki yoluyla
temizlemesi amaglanan cihazlar
Ozellikle X-151n1yla olusturulan tanisal goriintiileri kaydetmesi amaglanan
cihazlar
Cansiz veya cansiz hale getirilmis hayvan kaynakli dokular veya hiicreler
ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen ve yalnizca saglam deriye
temas etmesi amaclanan cihazlar hari¢ olmak {izere; cansiz veya cansiz
hale getirilmis insan veya hayvan kaynakli dokular veya hiicreler ya da
bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen tiim cihazlar
Nanomateryal ihtiva eden veya nanomateryalden olusan tiim cihazlar
Tibbi iriinleri inhalasyon yoluyla uygulama amacl, viicut agikliklarina
iliskin tiim invaziv cihazlar
Deriye uygulanmasi ya da viicut a¢iklig1 yoluyla insan viicuduna girmesi
amaglanan ve insan viicudu tarafindan absorbe edilen veya insan
viicudunda lokal olarak dagilan maddelerden ya da maddelerin
kombinasyonlarindan olusan cihazlar
Kapali devre sistemler veya otomatik harici defibrilatorler gibi, cihaz
tarafindan gerceklestirilen hasta yonetimini 6nemli Olgiide belirleyen
biitiinlesik veya birlesik diyagnostik fonksiyona sahip aktif terapotik
cihazlar

BESINCI BOLUM
Gizlilik ve Sorumluluk

Madde 21-(1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili
kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.

(2) Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma {iriinliniin, tiriinlerin kullanilmasina mahsus
cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli, eger ki Saglik Bakanliginin
giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarina uygun rutin tanm1 ve tedavi protokollerinin disina ¢ikiliyorsa,
sorumlu arastirmaci ve/ya da destekleyici tarafindan karsilanir. Bu bedel, goniilliiye veya sosyal
giivenlik kurumlarina oOdettirilmez. Ancak ultrasonografi, bilgisayarli tomografi, magnetik
rezonans gorilintliileme, endoskopi, ekokardiyografi, elektrokardiyografi gibi herhangi bir Kkite,
radyokontrast maddeye veya hizmet alimina dayali olmayan tani araglar1 veya arastirma
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merkezinin alt yapisi ile yapilan arastirmalarda, rutin tan1 ve tedavi hizmetlerini aksatmamasi,
cthazin kullanim Omriinii anlamli olarak kisaltmamasi ve dogrudan arastirmaci tarafindan
uygulanabilmesi sarti ile, biitge sart1 aranmaz.

(3) Arastirmaya istirak eden goniilliden BGOF’nin alinmis olmasi, goniilliiniin
aragtirmadan dolay1 ugradig zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

(4) Bu Yonergede belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
TAREK KSU Rektorliigiine su¢ duyurusunda bulunur. Rektérliik gerekli goriirse arastirmacilar
hakkinda disiplin sorusturmasi agtirabilir.

(5) Arastirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu, aragtirmay1 yapan arastirmacilara,
destekleyici kisi, kurum ve kuruluslara aittir.

(6) TAREK kararlar1 danigma niteligindedir. Higbir zaman yasal baglayicilik giicii yoktur.
Kurul, vermis oldugu kararlardan dolay1 herhangi bir cezai, hukuki, mali ve tibbi sorumluluk
altina girmez.

(7) TAREK yetkili kurul veya makamlardan gerekli izinler alinmadan ve kanunlarin
ongordiigli sartlar saglanmadan insan Uzerinde tibbi bir deney yapan kisiler hakkinda
Cumhuriyet Bagsavciliklarina su¢ duyurusunda bulunabilir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Egitim
MADDE 22-(1) TAREK, nitelikli arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda calisan diger
kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenleyebilir.

Sorumluluk
MADDE 23-(1) Tibbi arastirma yapmak i¢cin TAREK’e basvuran arastirmacilar bu
yonerge hiikiimlerini kabul eder.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 24-(1) Bu Yonergede hiikkiim bulunmayan hallerde, Resmi Gazete’de
yaymmlanan Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin
Korunmast Sozlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun, Tibbi Deontoloji Nizamnamesi ile arastirmaya istirak eden
goniilliilerin haklar ile ilgili olarak Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeliginde
belirtilen hiikiimler uygulanir.

Yiiriirluk

MADDE 25-(1) Bu Yonerge, Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Senatosu
tarafindan kabul edildigi tarihten itibaren ylirlirliige girer. Bu YOnergenin, Kahramanmaras
Siit¢ii Imam Universitesi Senatosunun 17/11/2021 tarih ve 2021/4 sayili oturumunda alinan 4
nolu karariyla kabul edilmesiyle, “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun
Caligsma Esaslar1 Hakkinda Yonerge” yiiriirlikten kaldirtlmigtir.

Yiiriitme

MADDE 26-(1) Bu Yoénerge hiikiimlerini Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi
Rektorii yiiriitiir.
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EKLER

Ek-1.
KSU
Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu (TAREK) Secim Pusulasi
Tlgili Birim
Adaylar Alinan oy
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Ek-2

Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Uyeleri Gizlilik Sézlesmesi ve Cikar Catismasi
Taahhiitnamesi

Is bu sozlesme ve taahhiithame Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Senatosu
karar1 ve Rektdriin onay1 ile yiiriirliige giren Kahramanmaras Siit¢ii imam Universitesi Tibbi
Aragtirmalar Etik Kurulunun Calisma Esaslar1 Hakkinda Yonerge ile kurulan Kurulda gorev
alacak tiyelerin imzalamasi i¢in hazirlanmistir.

Madde 1 — Tarafsizhk

a) Kurul iiyeligim siiresince gorevlerimi tamamen tibbi ve etik gercekler dogrultusunda yerine
getirecegimi,

b) Gorevimi, ayrim yapmadan, firsat esitligini engelleyici davranis ve uygulamalara meydan
vermeden tarafsizlik igcerisinde hizmet gerekliliklerine uygun olarak yerine getirecegimi,

¢) Kurul iiyeligim siiresince kurulumuzda degerlendirilen ¢aligmalar ile ilgili kisi, kurum ve
kuruluslara aracilikta bulunmayacagima,

d) Tarafsizligimi1 etkileyebilecek siyasi, idari, ekonomik, sosyal ve Kkiiltiirel etkilerden
kaginacagimi,

e) Herhangi bir baskiya, yonlendirmeye maruz kalmam durumunda tarafsizligimi koruyup s6z
konusu durumu yetkili makamlara bildirecegimi,

Madde 2 — Esitlik

a) Gorevimi yerine getirirken; Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasas1 Kanun Oniinde Esitlik ilkesine
uygun olarak hareket edecegimi,

Madde 3 — Diiriistliik

a) Gorevimi diiriistliik, dogruluk ilkeleri ve sorumluluk bilinci ile yiiriitecegimi,

b) Yapacagim degerlendirmeler konusunda bagskalarina herhangi bir vaat veya taahhiitte
bulunmayacagimi,

¢) Kurul iiyeligimden kaynakli gorev, unvan ve yetkilerimi kullanarak sahsim veya baskalar
lehine menfaat saglamayacagima,

Madde 4 - Gizlilik

a) Kurul iiyeligim siiresince tarafima sunulan bilgi ve belgelerin herhangi bir sekilde kopyasini
almayacagimi,

b) Gorevim geregi edindigim bilgi ve belgeleri ve gorevim sirasinda 6grendigim kurum ve
kuruluglarin ticari, tibbi ve teknik sirlarin1 goérevimden ayrilmis olsam dahi ifsa
etmeyecegimi,

Madde 5 — Cikar catismasina neden olacak davramslardan kacinma

a) Kurul iyeligim siiresince resmi kurumlar hari¢ olmak iizere destekleyici veya
destekleyicinin yasal temsilcisi olarak faaliyet gosteren kuruluslarda ¢alismayacagimi, ortak
olmayacagimi, yonetim kurullarina girmeyecegimi,

b) Uyeligim siiresince kurulumuzda degerlendirilecek ¢alismalarla ilgili destekleyici olarak
faaliyet gosteren sirketlerin yararina maddi ya da manevi herhangi bir karsilik alarak veya
almaksimiz (kongre katilimlar1 ve telif 6demeleri gibi durumlar disinda) danmismanlik
yapmam durumunda Kuruma derhal bilgi verecegimi; kurulda goriisiilen konunun s6z
konusu sirket ile baglantili olmasi durumunda kurul toplantisinda ilgili arastirmanin
goriisiildiigi boliime katilmayacagimi, kurul {iyelerinin kararini etkileyecek yonde goriis
bildirmeyecegimi ve karar formunu imzalamayacagimi,
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f)

2

Kurul iyeligim siiresince 6grendigim gizli bilgi ve belgeleri sahsim veya bagkalarinin
lehine veya aleyhine kullanmayacagimi ve kullandirmayacagima,

Gorevimi, bu alanda faaliyet gosteren hicbir gercek veya tiizel kisiden hediye almadan,
maddi ve manevi fayda veya bu nitelikte herhangi bir ¢ikar saglamadan, herhangi bir 6zel
menfaat beklentisi icinde olmadan yerine getirecegimi,

Gorevim ile ilgili olarak sahsim veya 2.dereceye kadar kan ve sthri hisimlarimin
cikarlarmin s6z konusu oldugu durumlarda, yapilacak degerlendirmelere katilmayacagima,
gorils bildirmeyecegimi ve karara imza atmayacagimi,

Gorevimi tarafsiz ve seffaf bir sekilde yiiriitmemi engelleyecek ¢ikar ¢catigmasi durumunda
goriis bildirmeyerek alinacak karara katilmayacagima,

Kamu hizmetinin her tiirlii 6zel ¢ikarin iizerinde oldugu biling ve anlayisiyla gérevimi ifa
edecegimi,

Madde 6 — Calisma Disiplini

a)

Mevzuatta belirtilen araliklarda diizenlenen kurul toplantilarinda gérevimi ¢aligma disiplini
ve etik ilkeler cercevesinde yerine getirece§imi ve gecerli mazeretimin oldugu haller
disinda toplantilara siirekli katilacagima,

Taahhut ederim.

TC Kimlik No
Adi soyadi

Gorev Yeri

Tarih

Imza
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Ek-3
Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Sekreteri Gizlilik S6zlesmesi ve Taahhiitname

Is bu sozlesme ve taahhiitname Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi Senatosu
karar1 ve Rektoriin onay: ile yiiriirliige giren Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Tibbi
Aragtirmalar Etik Kurulunun Calisma Esaslar1 Hakkinda Yonerge ile kurulan Kurulda gorev
alacak sekreterin imzalamasi i¢in hazirlanmistir.

Madde 1 — Tarafsizhk

f) Gorevim siiresince gorevlerimi tamamen etik gergekler dogrultusunda yerine getirecegimi,
g) Gorevimi, ayrim yapmadan, firsat esitligini engelleyici davranis ve uygulamalara meydan
vermeden tarafsizlik igcerisinde hizmet gerekliliklerine uygun olarak yerine getirecegimi,

h) Gorevim siiresince kurulumuzda degerlendirilen calismalar ile ilgili kisi, kurum ve
kuruluslara aracilikta bulunmayacagima,

1) Tarafsizligimi etkileyebilecek siyasi, idari, ekonomik, sosyal ve Kkiiltiirel etkilerden
kaginacagimi,

j)  Herhangi bir baskiya, yonlendirmeye maruz kalmam durumunda tarafsizligimi koruyup s6z
konusu durumu yetkili makamlara bildirecegimi,

Madde 2 — Esitlik

b) Goérevimi yerine getirirken; Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasas1 Kanun Oniinde Esitlik ilkesine
uygun olarak hareket edecegimi,

Madde 3 — Diiriistliik

d) Gorevimi diiriistliik, dogruluk ilkeleri ve sorumluluk bilinci ile yiiriitecegimi,

e) Yapacagim degerlendirmeler konusunda baskalarina herhangi bir vaat veya taahhiitte
bulunmayacagimi,

f) Gorevimden kaynakli gorev, unvan ve yetkilerimi kullanarak sahsim veya baskalar1 lehine
menfaat saglamayacagimi,

Madde 4 — Gizlilik

c) Gorevim siiresince tarafima sunulan bilgi ve belgelerin herhangi bir sekilde kopyasini
almayacagimi,

d) Gorevim geregi edindigim bilgi ve belgeleri ve gérevim sirasinda 6grendigim kurum ve
kuruluglarin ticari, tibbi ve teknik sirlarin1 gorevimden ayrilmis olsam dahi ifsa
etmeyecegimi,

Madde S — Caliyma Disiplini

b) Mevzuatta belirtilen araliklarda diizenlenen kurul toplantilarinda gérevimi ¢aligma disiplini
ve etik ilkeler cergevesinde yerine getirecegimi ve gecerli mazeretimin oldugu haller

disinda toplantilara stirekli katilacagimi,

Taahhut ederim.

TC Kimlik No
Adi soyadi
Gorev Yeri

Tarih
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Imza

Ek-4
T.C.
Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi
Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu (TAREK) Baskanhgina
TR > isimli ¢alismamin kurulunuz tarafindan degerlendirilmesi
hususunda;

Geregini bilgilerinize arz ederim.

Teslim Eden (Sorumlu Arastirmaci):
Ad SOYAD:

Imza:

Tarih:

Adres:

Teslim Alan (Kurul Sekretaryasi):
Ad SOYAD:
Imza:

Tarih:

Basvuru Bilgileri

(KSU TAREK Sekreterligi Tarafindan Doldurulacak)

Basvuru Tarihi

Protokol No

Karar (olumlu/olumsuz/diizeltme)

Karar tarihi

Yeniden Basvuru Tarihi

Nihai Karar ve Onay Tarihi
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Ek-5

TIBBI ARASTIRMALAR BASVURU FORMU

ARASTIRMANIN BASLIGI

(Kisaltma igermemelidir.)

ARASTIRMANIN DESTEKLEYICISi

O | KSU-BAP O | TUBITAK
O DPT ] Arastirmacilar
O | Diger: ... O | Yok
ARASTIRMA MERKEZLERI
(Gondilliilerin veya goniillillerden elden edilen verilerin toplandig1 merkezler yazilmalidir.)
SORUMLU ARASTIRMACI
Unvani, Ad1 ve Soyadi
Meslegi [1Hekim/Dis Hekimi UIDiger: ...
is adresi
Tarih imza
Telefon E-posta
ARASTIRMACI
Unvani, Ad1 ve Soyadi
Is adresi
Tarih Imza
Telefon E-posta
ARASTIRMACI
Unvani, Ad1 ve Soyadi
Is adresi
Tarih Imza
Telefon E-posta
DANISMAN
(Arastirma ekibinde olmayip yazarlik hakki bulunmayan kisiler yazilacaktir.)
Unvani, Ad1 ve Soyadi
Danisilan Konu
ARASTIRMANIN NiTELIiGi
O | Yiiksek lisans Tezi 0 | Doktora Tezi O | Tipta Uzmanlik Tezi
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O | Miinferit Aragtirma 0 | Lisans Arastirma Projesi O | Diger: ...
ARASTIRMANIN TiPi
(Birinci ve/veya ikinci sik her durumda isaretlenmelidir; ek olarak digerlerini de isaretleyebilirsiniz.)

O Insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen veriler kullanilarak yapilan aragtirmalar

O Insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyaller (kok hiicre, kan, sag, tily, tiikiiriik, gaita,
idrar, doku, biyokimya, mikrobiyoloji ve patoloji numuneleri) iizerinde yapilacak aragtirmalar

O Anket ve benzeri bilgi toplama araclar1 ile yapilan arastirmalar

O Hekim disindaki saglik meslek mensuplarinin faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak aragtirmalar

O Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar

O Antropometrik 6lgtimlere dayali yapilan ¢caligmalar

O Yagam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari

O Hiicre veya doku kiiltiirii aragtirmalart

O Gen tedavisi klinik aragtirmalar1 diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak
calismalar

O Retrospektif gozlemsel ilag aragtirmalart

O Endikasyon dis1 ilag kullanimi1 kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili vaka sunumu

O Yurt Disindan lag Temini ve Kullanimi Kilavuzu kapsaminda kullanilan ilaglarla ilgili vaka sunumu

O Retrospektif gozlemsel tibbi cihaz arastirmalar:

O Gozlemsel cerrahi ¢caligmalar

] Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalar ile ilgili gézlemsel ¢aligmalar

U Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalari ile ilgili anket ¢aligmalari

O Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalar ile ilgili retrospektif ¢aligmalar

O Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalar1 Yonetmeliginde belirlenen sartlarda uygulanmalart kaydiyla
bir hekim veya dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini gerektirmeyecek yontemler
kullanilarak yapilacak geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari aragtirmalari

O Herhangi bir tedavi yontemi ve araglar1 kapsaminda olmayan, hekimin veya dis hekiminin rutin tan1 ve tedavi
hizmetlerini degistirmeyen, bir hekim veya dis hekiminin dogrudan ilgilenmesini veya miidahalesini
gerektirmeyecek yontemler kullanilarak yapilan ve Saglik Bakanligi izni gerektirmeyen analitik
miidahaleli/girisimsel/deneysel aragtirmalar

O Diger: ...

ARASTIRMANIN GEREKCESI

(Arastirmanin bilimsel ¢ercevesini ve yapilmasinin mantigini referanslar1 parantez iginde belirterek aciklayiniz.)

REFERANS LiSTESI

ARASTIRMANIN AMACLARI

(Varsa daha once belirlenmis hipotezler de dahil olmak iizere, 6zgilin amaglar1 belirtiniz.)
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MATERYAL VE METOD

Arastirmanin Zamanlamasi

[JRetrospektif

U Prospektif

URetrospektif + Prospektif

Arastirmanin Tasarimi

(Koyu yazilmig olan ana tasarimi segtikten sonra ifalik yazilmis uygun alt tasarimi da isaretleyiniz.)

O Tammlayic1 Gozlemsel Arastirma (Arastirmaci maruziyete karar vermez; karsilagtirma grubu yoktur.)
Vaka sunumu [ | Vaka serisi O
Kesitsel-tanimlayict O | Diger: ... O
O Analitik Gozlemsel Arastirma (Arastirmaci maruziyete karar vermez; karsilastirma grubu vardir.)

Kohort O | Vaka-Kontrol ]
Kesitsel-analitik O | Diger: ... O
O Metodolojik Arastirma (Tani/6l¢me yontemlerinin ve dlgenlerin degerlendirildigi ¢aligmalardir.)

Validite (Tan1 yontemlerini degerlendirme) O
Tutarlilik (G6zlemci varyasyonunu degerlendirme) U
Simulasyon ¢aligmalar1 (Matematik modellemeler) i
Diger: ... ]
O Analitik Miidahaleli/Girisimsel Arastirma* (Arastirmaci maruziyete karar verir; karsilagtirma grubu var.)

Aragtirma iiriinii/yontemi

*Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (KAREK), Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Caligmalari Etik Kurulu (BICEK),

Kozmetik Arastirmalar Etik Kurulu (KOREK) ve Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Klinik Arastirmalar

Etik Kurulu (GETAK) onay1 gerektirmeyen ve Saglik Bakanligi iznine tabii olmayan aragtirma iirlinleri veya

metotlari ile yapilan, ¢alismalardir.)

O Insanlardan elde edilen materyaller iizerinde yapilan in vitro analitik deneysel arastirmalar

O Diger: ...

Arastirmanin Evreni ve Orneklem

Arastirma Evreni (AE)

Biliniyorsa AE sayisi

Arastirma Orneklemi

Ornekleme Yontemi

O Ornekleme yapilmayacaktir O Gelisigiizel (olasiliksiz) 6rnekleme

[0 | Basit rastgele (olasilikli) drnekleme O Sistematik rastgele (olasiliklr) 6rnekleme
O | Kiime rastgele (olasilikli) 6rnekleme 0 | Tabakali rastgele (olasilikli) 6rnekleme
O | Panel (olasilikli) 6rnekleme O Diger: ...

Arastirmanin AKisi/Diizeni/Asamalari/Plani

(Gondiilliilerin/verilerin toplanmaya baslandig1 andan istatistiksel analize kadarki tiim agsamalar 6zetlenmelidir.)
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Goniilliileri Dahil Etme Kriterleri

Goniilliileri Dislama Kriterleri

Goniilliilerin Haklari, Giivenligi ve Esenligi

Rutin Tany/Tedavi Dis1 Yapilacak Islemler

Almacak Biyolojik Materyaller

Biyolojik Materyalin Tekrar Kullanimi

Olusabilecek Riskler ve Zararlar

Olusan Risk ve Zararlarin Telafi Yontemleri

Goniilliiye Yapilacak Odemeler

Olciilecek Degiskenler

Rutin tani/tedavi islemleri kaynakli

Aragtirma kaynakl

Bagimli degiskenler

Bagimsiz degiskenler

Arastirmanin Istatistiksel Analizi

Orneklem Biiyiikliigii ve

Hesaplama Yontemi

Tammlayic istatistik Olgiileri

Normal Dagilima Uygunluk
Testi ve/veya Varyans

Homojenligi Testi

Karsilastirma Gruplar ve Analitik Istatistik Yontemleri

Taahhiitname

Aragtirmamizdan dolay1 T.C. Devleti Kurumlarina veya arastirmaya katilmay: kabul eden goniilliillere herhangi bir
masraf aksettirilmeyecek, rutin tani ve tedavi hizmetlerinin diginda aragtirma igin yapilan her tiirlii tibbi miidahalenin
masrafl aragtirma biitgesi veya arastirma ekibi tarafindan karsilanacak (Ultrasonografi, bilgisayarli tomografi,
magnetik rezonans goriintiileme, endoskopi, ekokardiyografi, elektrokardiyografi gibi herhangi bir Kkite,
radyokontrast maddeye veya hizmet alimina dayali olmayan tani araglar1 veya arastirma merkezinin alt yapisi ile
yapilan arastirmalarda, rutin tan1 ve tedavi hizmetlerini aksatmamasi, cihazin kullanim Omriinii anlamli olarak
kisaltmamasi ve dogrudan arastirmaci tarafindan uygulanabilmesi sart: ile, biit¢e sarti aranmaz.) ve goniilliilerin
aragtirmaya istiraki veya devaminin saglanmasi i¢in goéniilliiye herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte
bulunulmayacak, ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢aligma
giinii kaybindan dogan gelir azalmasi aragtirma biit¢esinden karsilanacaktir. Calismamiz Kahramanmarag Siitgii
Imam Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun Caligma Esaslar1 Hakkinda Yénerge, Helsinki Bildirgesi, lyi

Klinik Uygulamalar1 kilavuzu ve diger ilgili ulusal ve uluslararasi mevzuata uygun olarak yiirtitiilecektir.

Sorumlu Arastirmacinin imzasi

Ekler
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Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF) (Kisisel/nitelikli kigisel verilerin sahibi olan ilgili kisiye
ulagilmasinin miimkiin olmadig1 ve/veya anonim hale gelmis kisisel/nitelikli kisisel verilerin analiz edildigi

bilimsel aragtirmalarda BGOF alinmasina gerek yoktur.)

COVID-19 Bilimsel Arastirma Degerlendirme Komisyonu izin belgesi (Vaka sunumu haric)

Her tiirlii anket/6l¢ek formu (varsa)

Sigorta belgeleri (GAEK gerekli gordiigiinde isteyebilir)

O g g g

KSU disindaki baska bir kurumda veya Kahramanmaras ilinden farkl1 bir ilde yiiriitiilecek ve sorumlu
arastirmacist KSU calisani olan ¢alismalar icin yapilan basvuruda ilgili kurumda veya ilde etik kurul
bulunmadigini veya ilgili etik kurulun o bagvuruyu incelemeye almadigini gosteren belge veya sorumlu

arastirmacinin durumu izah eden yazili beyani

Rutin tan1 ve tedavi islemleri sirasinda birimin diger ¢alisanlarinin da katkilariyla elde edilmis veya edilecek
olan verilerden yola ¢ikilarak planlanan vaka sunumu/serileri gibi gdzlemsel tanimlayici aragtirmalarda diger

calisanlar arastirma ekibinde yer almiyorsa haklarindan feragat ettiklerine dair akademik kurul karar1
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Ek-6

KSU Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu

Basvuru Bilgileri

Arastirmanin

Bashg

Sorumlu

Arastirmaci

Yardimci

arastirmacilar

Bagvuru Tarihi ve

Protokol No

Karar Bilgileri
Oturum No Karar No
Tarih Karar OLUMLU
Uyelerin Imzalari

Unvanrv/Ady/Soyadi Katilim Arastirma lliskisi Karar imza
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE COH OE COH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE COH OE COH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE COH OE COH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE COH OE COH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH




Ek-7

KSU Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu

Basvuru Bilgileri

Arastirmanin

Bashg1

Sorumlu

Arastirmaci

Yardimcl

arastirmacilar

Basvuru Tarihi ve

Protokol No

Karar Bilgileri
Oturum No Karar No
Tarih Karar OLUMSUZ
Uyelerin Imzalari

Unvanr/Ady/Soyadi Katihm Arastirma iligkisi | Karar imza
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH
OE OH OE OH OE OH

Gerekce




Ek-8

KSU Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu
Serh Formu

Basvuru Bilgileri

Arastirmanin
Bashgi

Sorumlu
Arastirmaci

TAREK Kkaran

Serh koyan iiye

Serh gerekcesi

Tarih ve imza
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