SULEYMAN DEMIREL UNiVERSITESI TIP FAKULTESI KLiNiK ARASTIRMALAR
ETiK KURULU YONERGESI

Amag
Madde 1.

Kurum ici veya kurum disi yapilacak basvurular ile Avrupa Bitli§i standartlar ve Iyi Klinik
Uygulamalari cergevesinde saglikli veya hasta goniillii insanlar {izerinde gerceklestirilecek her tiirl klinik
arastirmanin ya da hiicre ve doku kdltlra ile ilgili yapilacak calismalarin tasarimi, yuritiilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve dider hususlarda bilimsel ve etik standartlarin
saglanmasi ve goniilliilerin haklarinin korunmasina dair esas ve usulleri diizenlemektir.

Kapsam
Madde 2.

Bu y6nerge insani amagl ilaca erken erigsim programlari disinda kalan ruhsat veya izin alinmis olsa
dahi, sadlikli veya hasta gonilliiler lzerinde yapilacak olanlar ve asadida tanimlanan diger bilimsel
arastirmalari ayrica klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalari gerceklestirecek gergek ve tiizel kisileri
kapsar.

A- KLINIK ILAC ARASTIRMALARI
1- Faz-1, Faz-2, Faz-3 ve Faz-4 klinik ilag aragtirmalari
2- Gozlemsel ilag aragtirmalari

B — ILAG DISI BILIMSEL ARASTIRMALAR
1- Endustriyel ve Endistriyel olmayan ileri tibbi Griinler ile ilgili aragtirmalar
2- Ileri tedavi edici tibbi Griinler ile ilgili arastirmalar
3- Geleneksel bitkisel tibbi Uriinler
4- Gen tedavisi amacl arastirmalar
5- Kok hicreler ile ilgili in vivo galigmalar
6- Organ ve doku nakli ile ilgili arastirmalar
7- Yeni tibbi cihazlar ile ilgili arastirmalar
8- Yeni cerrahi yontemlerin kullanildigi arastirmalar
9- Kozmetik Urilnlerle ilgili arastirmalar
10- Tanimlayici (anket calismalari vb) ve metodolojik (yasam kalitesi ile ilgili arastirmalar vb)
arastirmalar
11- Dosya ve goriinti kayitlan kullanilarak yapilacak retrospektif calismalar ve arsiv taramalar
12- Kan, idrar, doku, goriintl gibi koleksiyon materyallerinde yapilacak arastirmalar
13- Hicre ve doku kiilttirleri ile ilgili yapilacak invitro calismalar
14- Egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar
15- Antropometrik dlglimlere dayali olarak yapilacak arastirmalar
16- Polimorfizm galismalan
17- Rutin takip ve tedavi disindaki tetkikler ile ilgili girisimsel arastirmalar

Dayanak
Madde 3.
Bu yonerge;
1- Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin son versiyonu
2- lyi Klinik Uygulamalar (Uluslararasi ICH-GCP) kilavuzu ve bununla ilgili 2001/20/EC ve
2005/28/EC sayili Avrupa Birligi direktifleri
3- Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimindan Insan Haklari ve Insan haysiyetinin korunmasi
sdzlesmesi ve Insan Haklar ve Biyotip Sézlesmesinin onaylanmasinin uygun bulunduguna dair
kanun (9.12.2003 tarihli 25311 sayili Resmi Gazete).
4- Hasta Haklan Yonetmeligi (1.8.1998 tarihli 23420 sayili Resmi Gazete)
5- 5237 sayil Tirk Ceza Kanunu
6- 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15.5.1987 tarihli 19461 sayill Resmi Gazete)
7- 2547 sayih Yiiksekdgretim Kanunu (6.11.1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazete)
8- Klinik Arastirmalar Hakkinda Yoénetmelik (19 Adustos 2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazete)
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Tanimlar

Madde 4.
Bu ydnergede adi gegen;
A) Kurum: Siileyman Demirel Universitesi Tip Fakiiltesi basta olmak tizere insanlar iizerinde klinik ve
diger bilimsel arastirmalar yapan Stileyman Demirel Universitesi akademik kuruluslarini,

b) Advers etki: Arastirilan Uriindn uygulanan herhangi bir dozuyla veya arastinlan tibbi cihazin
kullanimiylagdndilliide ortaya gikan istenmeyen etkisini,

¢) Advers olay: Uygulanan tedavi ile nedensellik iliskisi olsun veya olmasin gonilliide ortaya ¢ikan
istenmeyen tiim tibbi olaylari,

¢ Arastirma broslri: Arastirilan Griin/tibbi cihaz veya Urinlerle/tibbi cihazlarla ilgili klinik ve klinik
olmayan verilere ait belgeleri,

d) Arastirma protokoli/plani: Klinik arastirmanin amacini, tasanmini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

e) Arastirma Urlini: Arastirilan maddenin, test edilen plasebonun veya klinik arastirmadaki referans
drdninfarmas6tik formunu veya klinik aragtirma amagli tibbi cihazi,

f) Bakanlk: Saglik Bakanhigini,

g) Beklenmeyen advers etki: Arastirilan Griiniin; ruhsatli ise kisa driin bilgilerinde, ruhsatli degilse
arastirma broslriinde bulunmayan advers etkisini veya arastirilan tibbi cihazin kullanim kilavuzunda
belirtilmeyen advers etkisini,

g) Bilgilendirilmis Gondlli Olur Formu: Arastirmaya istirak edecek goniilliye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tirli bilgi, uygulama ve riskin insan saghdi
agisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goéndllinin tamamen serbest iradesi ile
arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih diistilmis yazil
belgeyi veya gonilliiniin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa veyahut gondllii gérme
Ozirliyse arastirmadan badimsiz en az bir tanidin huzurunda ve tanidin imzasi alinmak suretiyle
gonillinin s6zli olurunu gosteren belgeyi,

h) Ciddi advers olay veya etki: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma
slresinin uzamasina, kalici veya 6nemli bir sakatliga veya maluliyete, dogumsal anomaliye veya
kusura neden olan advers olay veya etkiyi,

1) Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple
birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugdu klinik arastirmayi,

i) Denetim: Arastirmaya ait belgeler ve kayitlar ile bunlarin arsiviendigi yerlerin, kalite glivencesi
diizenlemelerinin ve Bakanlikca klinik arastirma yapilmasi uygun goriilen yerlerin, destekleyici veya
sozlesmeli arastirma kurulusuna ait merkezlerin veya arastirma ile ilgili olan etik kurullar dahil diger
kurum, kurul ve kuruluslarin bu Yonetmelige ve ilgili dier mevzuata uygunlugu acisindan Bakanlk
tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

j) Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baslatimasindan, vyiritilmesinden ve/veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu; Kalkinma Bakanhdi, Tirkiye Bilimsel ve
Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK) veya Uiniversite bilimsel arastirma projeleri ile yiiriitiilecek
arastirmalarda oldugu gibi projenin dogrudan sorumlu arastirmacisini;

arastirmayi destekleyen kurum veya kurulus yok ise cok merkezli klinik arastirmalarda arastirma
koordinatoriinii, minferit arastirmalarda ise sorumlu arastirmaciyi,

k) Endistriyel ileri tibbi (iriin: Insan/hayvan doku ve hiicrelerinden kaynaklanan, bir kaynaktan

birden fazla insanin kullanimi icin hazirlanan veya bir kisi igin hazirlansa dahi igerisinde
onaylanmamis enduistriyel Uriin/gen tedavi Uriini igeren ileri tibbi tedavi Grindn,
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I) Endistriyel olmayan ileri tibbi Urlin: Bir hastanede ve uzman hekimin sorumlulugunda
uygulanabilen, recgeteyle veya hastaya 6zel siparis ile hazirlanan, Uretiminde bu amagla kullanim
onay! olmayan endustriyel bir bilesen bulunmayan, sadece o (ilke icerisinde kullanilacak olan, &zel
kalite standartlarina gére hazirlanmis canh hiicresel trinlerle otolog dokularini,

m) Etik kurul: Arastirmaya katilacak gondllilerin haklari, saglik yoniinden giivenligi ve esenliginin
korunmasi; arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapiimasinin ve takip edilmesinin saglanmasi
amaciyla arastirma protokolQ,

arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve gondillllerin bilgilendiriimesinde
kullanilacak yéntem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger
konularda bilimsel ve etik ydonden gériis vermek Uzere klinik arastirma alanlarina gére Bakanlikga
teskil edilecek ve onaylanacak bagimsiz kurullar,

n) Geleneksel bitkisel tibbi rlin: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin bagvuru tarihinden once
Turkiye'de veya Avrupa Birligi lye Ulkelerinde en az on bes yildir, dider Ulkelerde ise otuz yildir
kullaniiyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis; terkip ve kullanim amaglar itibariyla, hekimin
teshis icin denetimi ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve
amaclanmis olan, geleneksel tibbi Uriinlere uygun 6zel endikasyonlar bulunan,

sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalan olan, oral, haricen
uygulanan veyainhalasyon yoluyla kullanilan mistahzarlari,

0) Gen tedavisi klinik arastirmasi: Insanlarda, genetik kodu bilinen ve fonksiyon calismalari
tamamlanmis genlerin eksikliginin giderilerek hastaligin tedavi edilmesini amaglayan arastirmalari,

0 Girisimsel olmayan klinik arastirma: Tim goézlemsel calismalar, anket calismalar, dosya ve
gorlnti kayitlan

gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik gériinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji,
patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kiltlir(i galismalari;
gen tedavisi klinik arastirmalar diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle
yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlan igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki
maddeleriyle yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,
antropometrik o6lciimlere dayali yapilan calismalar ve yasam aliskanliklarinin dederlendiriimesi
arastirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden vyapilacak tim
arastirmalari,

p) Gondlli: Bu Yonetmelik hikimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikh kisiyi,

r) Gozlemsel ilag calismasi: Ilaclarin Tirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlarinda, Bakanligin giincel
tani ve tedavi kilavuzlanina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan regete edilen
ilaca ait verilerin toplandigi ve Ilaclarla Yapilan Gozlemsel Calismalar Kilavuzunda aciklanan
epidemiyolojik galigmalari,

s) Gozlemsel tibbi cihaz calismasi: CE isareti tasiyan ve tibbi cihaz kullanim kilavuzunda belirtilen
kullanm amaca dogrultusunda, spontan olarak kullanilan cihaza ait verilerin toplandidi
epidemiyolojik galigmalari,

s) Ilag/beseri tibbi Uriin: Hastalii énlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek, fizyolojik bir
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dodal, sentetik
veya biyoteknoloji kaynakl etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonunu,

t) Ilac Klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, bir veya birden fazla ilacin klinik,
farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya cikarmak, etkililigini
ve/veya giivenli olup olmadigini arastirmak, ilacin advers etkilerini tanimlamak; emilim, dadihm,
metabolizma ve atiimini tespit etmek icin insanlar tzerinde ylritilen galismalari,
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u) Ileri tedavi tibbi iiriinii: Endistriyel olarak {retilmis veya endiistriyel islemlere tabi gen tedavisi
tibbi Uriinleri, somatik hiicre tedavisi tibbi (riinleri, doku mihendisligi Uriinleri ve kombine ileri
tedavi tibbi Grlinlerini,

i) Insani Amach ilaca Erken Erisim Programi: Sadlik Bakanhdi’nca ruhsatlandirimis/ izinli tibbi
Urtnler ve standart tedavi yontemleri ile basarisiz olmus veya bu tedavilerin uygulama imkani
kalmamis, hayati tehdit edici bir hastaligi olan veya hayat kalitesini ciddi sekilde bozan bir hastaliga
sahip ve bu konuda dizenlenmis klinik arastirmalar kapsamina alinamayan hastalara; ilkemizde
ruhsath olmayip, dider Ulkelerde ruhsatll olan veya olmayan ilacin, ilaci gelistiren/temin eden firma
tarafindan insani gerekcelerle (icretsiz temin edilmesini amaclayan ve usul ve esaslar Insani Amagli
Ilaca Erken Erigsim Programi Kilavuzunda aciklanan program,

v) Iyi Klinik uygulamalari: Arastirmalann uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapiimasini
saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, vyiritilmesi, izlenmesi, biitcelendirilmesi,
dederlendirilmesi ve raporlanmasi; gondlliniin tim haklarinin ve vicut bitinliginin korunmasi;
arastirma verilerinin  giveniliriginin  saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular
hakkindaki dlizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken
kurallar,

y) Kisith: Yodun bakimdaki hastalar, askeri gorevini yapan er ve erbaslar dahil olmak (izere
22/11/2001 tarihli ve 4721 sayih Tirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci maddelerinde tanimlanan
kisithlik halleri kapsamindaki kisileri,

z) Klinik arastirma: Gonilli insanlar veya onlardan alinan materyaller (izerinde yapilan her tirli
bilimsel arastirmay,

aa) Klinik Aragtirmalar Danisma Kurulu: Klinik aragtirmalarla ilgili konularda Bakanhga goris
bildirmek (izere Bakanlik Ila¢ ve Eczacilik Genel Midirlligu nezdinde olusturulacak kurulu,

bb) Koordinatdr: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile Bakanlik,
etik kurul ve destekleyici arasindaki koordinasyonu yiriiten, uzmanligini veya doktorasini
tamamlamig arastirmaciyi,

cc) Kozmetik iriin: Insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis genital
organlar gibi dedisik dis kisimlarina, dislere ve adiz mukozasina uygulanmak Uzere hazirlanmis, tek
veya temel amaci bu kisimlar temizlemek, koku vermek, gériinimini degistirmek ve/veya viicut
kokularini diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar veya
maddeleri,

¢c) Sorumlu arastirmaci: Girisimsel arastirmalarda, arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya
doktora egitimini tamamlamis ve arastirmanin yiritilmesinden sorumlu olan hekim veya dis
hekimini; girisimsel olmayan arastirmalarda ise uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis ve
arastirmanin yurittlmesinden sorumlu olan kisiyi,

dd) Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK): Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gorev ve
yetkilerinin timdind veya bir kismini yazili bir sézlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalari ilkelerine
uygun calisan bagimsiz kurulusu,

ee) Tibbi cihaz: Insanda kullanidiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan (izerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi,

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya magduriyetin giderilmesi,
3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastinimasi, dedistiriimesi veya yerine baska bir sey

konulmasi,
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4) Dogum kontrolli, amaciyla kullanilmak {zere imal edilmis, tek bagina veya birlikte kullanilabilen,
imalatgisi tarafindan ozellikle tani ve/veya tedavi amach kullaniimak {zere imal edilmis ve tibbi
cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazihmlar da dahil, her tirli arag,
alet, techizat, yazilm, aksesuar veya diger malzemeleri,

ff) Tibbi cihaz klinik arastirmasi: Bir veya daha fazla merkezde, tibbi cihazin glvenlilik ve/veya
performansini degerlendirmek icin gonilliler (zerinde ydiritllen sistematik arastirma veya
calismalari, ifade eder.

Etik Kurulun Olusturulmasi ve Yapisi

Madde 5.
Etik kurullar, arastirmaya katilacak gondillilerin haklar, saglik yoniinden glivenligi ve esenliginin
korunmasi, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi
amaciyla; arastirma protokold, arastirmanin tasarimi ve uygunlugu, gondllilerin arastirmaya dahil
edilme ve dislanma kriterleri, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve
gondillilerin bilgilendiriimesinde kullanilacak yéntem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve
arastirmalarla ilgili diger konular bilimsel ve etik ydonden dederlendirmek amaciyla klinik arastirma
alanlarina gére; en az biri saglik meslek mensubu olmayan kisi ve biri de hukukgu olmak kaydiyla ve
tyelerinin cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olacak
sekilde, en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

a) Biri gocuk saghgi ve hastaliklari uzmani, digeri Kadin Hastaliklari ve Dogum uzmani olmak
lUzere tercihen lyi Klinik Uygulamalar kurallarina gére diizenlenmis klinik arastirmalara arastirmaci
olarak katilmis olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini almis tip doktoru veya eczaci,

c) Biyoistatistikci veya halk saghdi alaninda doktora yapmis veya uzmanhgini almis hekim,

d) Varsa, tip etigi (deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansini tamamlamis kisi,

e) Biyomedikal alaninda calisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde, tercihen tip

fakiltesi mezunu bir biyofizikgi veya fizyolog

f) Hukuk fakdltesi mezunu bir Gye,

g) Saglik mesledi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta calismayan ve klinik
arastirmalarla ilgisi bulunmayan herhangi lniversite mezunu bir lye olacak sekilde,

TUm Uyelerin secimi Tip Fakultesi Yonetim Kurulu tarafindan yapilir.

(2) Etik Kurul Uyeleri Tip Fakiiltesi Dekanliginin hazirlayacadi gizlilik belgesini imzalayarak
gorevlerine baglar ve iki yil siire ile gérev yapar. Uyelie tekrar secilmek miimkiindir. Uyeler
secildikten en ge¢ 15 gilin icinde toplanarak aralarindan gizli oyla baskan, baskan yardimcisi ve
raportori seger. Baskan Etik Kurulu temsil eder. Bagkan olmadiginda kendisini baskan yardimcisi
temsil eder. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak Ust Uste (¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmayan Uyelerin Gyeligi kendiliginden diiser. Goérev siiresi dolan (yeler tekrar
segilebilir. Gorev siiresi dolan veya Uyeligi diisen Uye/Uyeler eger saglik meslek mensubu olmayan
Uye veya hukukgu Uyeden biri ise bunun yerine ayni niteliklere sahip bir lye secilir. Bunlarin
disindaki Uyelerden herhangi birinin Gyeliginin diismesi durumunda yerine doktora veya tipta
uzmanlik unvanina sahip bir tye segilir

(3) Etik Kurul Ggcte iki cogunluk ile toplanir ve kararlarini katilanlarin salt cogunlugu ile alir.

(4) Etik Kurul ihtiyag durumunda konu ile ilgili brangtan veya yan daldan uzman kisilerin gorigiine
basvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir. Ayrica Etik Kurul gerekli
gordugu durumlarda arastiricilari dinlemek veya bilgi almak amaciyla toplantilara davet edebilir.

(5) Etik Kurul Gyeleri, kendilerine ulagan her tirli bilgi igin gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

(6) Arastirmanin destekleyicisi ile herhangi bir sekilde iliskisi olan veya s6z konusu arastirmada
gorevi bulunan Etik Kurul Gyesi, bu arastirmanin Etik Kuruldaki gériismelere katilamaz.
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Etik Kurulun Gorev ve Yetkileri

Madde 6.

Etik Kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:

a) Etik Kurul arastirmaya katilacak gondillilerin haklari, gilvenligi ve esenliginin korunmasini
teminen; arastirma protokolii, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi
ve gonillilerin bilgilendiriimesinde kullanilan yéntem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
hakkinda ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek, gonlli
guvenligini, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edilmesini saglamak ve tiim
klinik arastirmalari etik yonden degerlendirmek lizere olusturulur.

Etik Kurul gondlliler Gzerinde yapilacak bu yonergede tanimlanan arastirmalar hakkinda bilimsel
ve etik yonden goriis bildirir. Arastirmalarda bu gorislere uyulmasi ve yerine getirilmesi
zorunludur.

b) Etik Kurul klinik arastirmalar hakkindaki bilimsel ve etik goriisiinii basvuru tarihinden itibaren
30 giin icerisinde basvuru sahibine bildirir.

¢) Etik Kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duymasi durumunda,
gerekli olan tiim istekler bir seferde bagvuru sahibine iletilir ve istenilen bilgi ve belgeler Etik
Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

d) Etik Kurul arastirma basvurusu hakkinda gorts olustururken:

1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Insan (zerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin éncelikle insan disi deney
ortaminda veya yeterli sayida hayvan (izerinde yapilmis olmasi zaruretini,

4) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar {izerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan
bilimsel verilerin, variimak istenen hedefe ulasmak acisindan arastirmanin insan (zerinde
yapllabilecek olgunluda erisip erismedidi ve bunun insan Uzerinde de yapilmasini gerekli kilmasi
hususunu,

5) Arastirma brosiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

6) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, gonillii olurlarinin alinmasi amaayla izlenen
yontemi, olur veremeyen kisitl kisiler, cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar (izerinde
yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

7) Arastirmalarda ortaya cikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil olmak (zere
yaralanma veya 6lim hallerinde, aragtirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunu ve goniilliiler igin
yapllan sigorta sertifikasi veya poligesinin kapsamini dederlendirir. Sigorta, Faz-4 ve gozlemsel ilag
arastirmalari haric tim ilac aragtirmalarini kapsar. ilag disi klinik arastirmalarda ise Etik Kurul
basvurunun niteligine gdre arastiricidan sigorta talep edebilir.

8) Tim arastirma ekibinin uygunlugunu ve arastirma yapilacak yerlerin standartlara uygun olup
olmadigini  degerlendirir.

9) Arastirmaci ve gondlli icin uygun bulunan telafi diizenlemelerine dair destekleyici ile
arastirmanin yapilacadi yer arasinda akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik
olup olmadigini,

10) Faz I ilag klinik arastirmalarinda saghkli goniilliilerin calisma giinii kaybindan dogacak gelir
azalmasinin arastirma biitgesinde belirtildigini ve bunun biitgeden karsilandigini,

e) Etik Kurul kendisine yapilan basvurulari, gerektiinde arastirma safhasinda ve vyerinde
izleyebilir.

f) Etik Kurul gegerli kurallara ve ilgili mevzuata aykiri davranildidi, arastirmanin gereklerinin artik
karsilanmadigi, arastirmanin givenilirliginin veya bilimsel gegerliliginin vyitirildigi seklinde bir
durumu tespit ettijinde veya bu konuda bilgi sahibi olmasi halinde durumu arastirmaciya,
destekleyiciye ve gerektiginde Bakanliga bildirir.

g) Etik Kurul ayda en az 1 (bir) kez toplanir. Toplanti giinleri sekretarya tarafindan énceden
arastirnicilara  duyurulur.  Acil arastirma dosyalarinin - kurula sunulmasi  kurul baskaninin
yetkisindedir.
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h) Etik Kurul her yil sonunda tim faaliyetlerinin dokimini ve tiim uygulamalarinin ayrintilarini
yillik raporlar halinde Dekanlda sunar.
i) Etik Kurul bagvuru dosyalarini arastirma tamamlandiktan sonra 10 (on) yil saklamak zorundadir.

Etik Kurul Sekretaryasi

Madde 7.

Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin  bilgilendiriimesi, belgelerin
arsivienmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, basvuru formlarinin diizenlenmesi, toplantilarin
organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik Kurul sekreteryas tarafindan yirGtilir. Etik Kurulun
raportor Uyesi, Etik Kurul ofisinde mesai yaparak sekretaryanin calismasini koordine eder. Tip
Fakiltesi Dekanligi tarafindan Etik Kurul ofisinde calismasi igin bir memur gorevlendirilir. Etik
Kurulun hizmetlerinin ydritilebilmesi igin gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi,
fotokopi cihazi, telefon ve faks cihazi ile internet erisimli bilgisayar sistemleri Tip Fakiiltesi
Dekanligi tarafindan saglanir.

Arastirma Basvurusu ve Izni

Madde 8.

(1) Siileyman Demirel Universitesi disinda yapilan “kurum disi” arastirmalara da basvuru imkani
taninir. Ancak Etik Kurulun glindeminin yodun oldugu durumlarda, ™ kurum ici” basvurulara
oncelik taninir.

(2) Arastirma bagvuru dosyasl, lyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu (Uluslararasi GCP-ICH) cerceve-
sinde, Etik Kurulun internet sayfasindaki basvuru formlari dodurularak toplanti tarihinden bir hafta
Once etik Kurul sekreteryasina teslim edilir.Belirtilen tarihte gelmeyen bagvurular bir sonraki
toplantida gorusulir.

(3) Arastirma basvurusu sorumlu arastirici, destekleyici veya yasal temsilcisi tarafindan Etik
Kurula elden teslim edilir, internet veya posta yolu ile bagvuru kabul edilmez.

(4) Cok merkezli klinik arastirmalarda koordinatér merkezin bulundugu yerdeki ilgili Etik Kurula
basvuru yapilmasi yeterlidir.

(5) Basvurunun kayda alinabilmesi igin tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi zorunludur.
Etik Kurul sekreteryasi tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar tamamlanmadan basvuru
slireci baslatilamaz. Etik Kurul tarafindan istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin bildiriimesinden
sonra 3 ay iginde arastirial gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde bagvuru gegersiz sayilir.

(6) Arastirmac, Etik Kurulun onayini aldiktan sonra, yonergenin 2A bendinde belirtilen
arastirmalar ve 2B bendi (1.,2.,3.,4.,5.,6.,7.,8. ve 9.) maddelerinde belirtilen arastirmalar icin
Saglik Bakanli§indan izin almalidir.

(7) Etik Kurula bagvuru amaciyla kullanilacak bagvuru formlar Etik Kurul internet sayfasinda
yayimlanir ve her tirld klinik arastirma basvurusu bu formlara gére yapilir. Bagvuru sahipleri, bu
formlar disinda basvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

(8) Etik Kurul, destekleyicisi olan ilag arastirmalarindan basvuru (creti talep edebilir. Kurum
disindan basvurusu yapilacak ilag disi bilimsel arastirmalardan tezler ve destekleyicisinin devlet
fonlari (TUBITAK, DPT, (niversite aragstrma fonu vb) oldugu durumlar disindaki her tirlii
arastirma icin basvuru icreti talep edilebilir. Bagvuru licretleri Siileyman Demirel Universitesi
Arastirma ve Uygulama Hastanesi Doner Sermaye saymanhidina yatiriir ve makbuzlari basvuru
dosyasina eklenir. Destekleyicisi olmayan kurum ici yapilacak tim basvurularda basvuru Ucreti
alinmaz.

Goniilliilerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar

Madde 9.

Gonlilluler Gizerinde arastirma yapilabilmesi igin asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya katilacak gondlla
saghdindan veya saghd bakimindan ortaya cikabilecek muhtemel risklerden ve diger Kkisilik
haklarindan daha Ustiin tutulamaz. Elde edilecek faydalarin arastirmadan dodmasi muhtemel
risklerden daha fazla olduguna Etik Kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklari gozetilerek
gondlll oluru alinmasi kaydiyla Etik Kurulu onayi verilir. Arastirmaci(lar) Etik Kurulun onayini
aldiktan sonra, vyonergenin 2A bendinde belirtilen arastirmalar ve 2B  bendi
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1.,2.,3.,4.5.,6.,7.,8.ve 9.) maddelerinde belirtilen arastirmalar icin Saglik Bakanhdindan izin
almaldirlar.

b) Gebeler, lohusa ve emziren kadinlar ile kisithlar tzerinde klinik arastirma yapilamaz. Ancak,
hamilelik, lohusalik, emzirme donemlerinde ve kisithlik durumunda; gondlliiler yéninden
arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve arastirma gonilli saghdg agisindan
ongorilebilir ciddi bir risk tasimiyor ise, genel hususlar da dikkate alinmak ve asadida vurgulanan
sartlara uymak kaydiyla gocuklar lzerinde arastirma yapilmasina gonilli oluru ile birlikte Etik
Kurulun ve Bakanhdin izni alinmak suretiyle izin verebilir;

1) Fetus/bebek sagligi yoniinden, gebeler {izerinde yapilacak arastirmalarda bir perinatolog
hekimin veya kadin hastaliklar ve dogum uzmani bir hekimin, lohusalar ve emziren kadinlar
lzerinde yapllacak arastirmalarda ise bir yeni dodan uzmani hekimin veya cocuk sagligi ve
hastaliklari uzmani bir hekimin bu hususta mispet gorisii olmadan etik kurul bu tir arastirmalara
onay veremez.

2) 1igili etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanhdini almisg bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim
tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yénde degerlendirilir.

c) Cocuklar Uzerinde arastirma yapilamaz. Ancak arastirma konusunun dogrudan cocuklari
ilgilendirdigi ve sadece gocuklarda incelenebilir klinik durum oldugu veya yetiskin kisiler (izerinde
yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin cocuklarda da gegerliginin kanitlanmasinin
zorunlu oldugu durumlarda, arastirma goniillii saghd acisindan éngorilebilir ciddi risk tasimiyor ve
arastirmanin goénillilere dogrudan bir fayda saglayacadi umuluyor ise, genel hususlar da dikkate
alinmak ve asagida vurgulanan sartlara uymak kaydiyla gocuklar Uizerinde arastirma yapilmasina
izin verebilir;

1- Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda dederlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirmaya katilmayi reddetmesi veya arastirmanin
herhangi bir safhasinda gekilme yonilinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan
cikarilir.

2- Yasal temsilcisinin uygun olarak bilgilendiriimesinden sonra yazli olarak oluru alinir.
Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru arastirma gocuk saglidi lizerinde olumsuz bir
etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

3- Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda gocuk psikiyatrisi uzmani veya cocuk saglhgi
ve hastaliklari uzmani bir hekimin, cocuklar lizerinde yapilacak dis hekimligi ile ilgili
klinik arastirmalarda ise gocuk dis hekimligi alaninda doktora veya uzmanhgini almis bir
dis hekiminin arastirmanin cocuklar Uzerinde yapilmasi hususunda mispet gorisi
olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez.

4-  Etik Kurul, arastirma ile ilgili klinik, etik ve psikososyal problemler konusunda gocuk saghdi
ve hastaliklari uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

5-  Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar icin ¢ocuklarin arastirmaya katiimalan ile ortaya
¢ikacak masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tegvik, hediye veya benzeri maddi
yonden 6nerilerde bulunulamaz.

d) Gonulld haklarina ve etik kurallara saygi gosterilir.

e) Arastirmaya istirak etmek (zere gonillli olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, arastirmaya
baslaniimadan 6nce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, éngorilebilir riskleri,
zorluklari, kisinin saglhigr ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yénleri ve arastirmanin
yapllacagi ve devam ettirilecegi sartlar hakkinda, arastirma ekibi disindan ancak arastirma
konusuyla ilgili yetkin bir uzman tarafindan yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.

f) Gonullinin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecedi oluru alinir ve bu durum (e) bendinde
yer alan bilgilendirmeye yoénelik hususlari kapsayan Bilgilendirilmis GOnilli Olur Formu ile
belgelenir. Bilgilendirilmis Gondlli Olur Formu iki niisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri
imza karsiiginda gondilliye verilir, digeri arastirmaci ana dosyasina konulur.

g) Arastirma aclyl, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastaligi ve yasi ile ilgili herhangi bir riski
mimkin olan en alt diizeye indirecek bicimde tasarlanir. Cocuklar, gebeler, lohusa ve emziren
kadinlar ile kisith géndllilerin istirak ettidi arastirmalarda, risk ve hastalida badli ilerleme safhalari
hakkinda gonillli veya yasal temsilcisi 6zel bir bicimde uyariir ve bu durum Bilgilendirilmig
GOondlli Olur Formu ile belgelendirilir.
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h) Gonalliniin, kendi saghdr ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu
amagla irtibat kurabilmesi igin arastirma ekibinden en az bir kisi gorevlendirilir.

i) Gonlillli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir
ve bundan dolay sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba
ugratilamaz.

j) Sigorta teminati ve gondllilerin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak masraflar arastirma
bitgesinde belirtilir ve bu bitgeden karsilanir.

k) Gonilliiye ait germ hiicrelerinin genetik kimliginde bozulmaya yol acacak hicbir arastirma
yapilamaz.

I) Gonilliler ayni anda birden fazla arastirmaya istirak edemez.

m) Arastirmaya istirak eden gonilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli
kildigi mesleki niteliklere haiz hekim veya dis hekimine aittir.

n) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda da gondllinin kimlik
bilgileri agiklanamaz.

Klinik Arastirmalarda Goniillii Olurunun Alinmasi
Madde 10.

9.uncu maddede belirtilen hususlar dikkate alinmak suretiyle, arastirmalara istirak edecek gonilli
olurlarinin alinmasinda asadidaki hususlara uyulur:

a) Gonlllinin arastirma ile ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilmesinden
sonra yazil olarak oluru alinir ve bu durum Bilgilendiriimis Gontlli Olur Formu ile belgelendirilir.
Tanida ihtiyac duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

b) Arastirmalarin bir parcasi olarak goniilliiden alinan numunede genetik ve/veya farmakogenetik
arastirma yapilacagl ya da sperm veya ovum gibi germ hiicreleri alinacadi takdirde, gonilliiden
her galisma igin ayri bir olur alinir.

¢) Gonillindn olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

d) Gonilliiden hukuka veya ahlaka aykiri sekilde olur alinamaz.

e) Girisimsel olmayan calismalar da dahil olmak lizere, sahislardan elde edilecek her tiirli numune
ve sair veri sahsinveya yasal temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz

f) Arsiv biyolojik materyallerinin (Kan,idrar,doku, radyoloji goriintiileri vb.) tekrar kullaniimasi s¢z
konusu oldugunda ulasilabilen hastalardan olur alinir.

Klinik Arastirma Yapilacak Yerler ve Standartlan

Madde 11.

(1) Klinik aragtirmalar gondillilerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikli bir sekilde
yuritilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverigli ve arastirmanin
niteligine uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan Universite saglik
uygulama ve arastirma merkezleri, Universitelere bagh onaylanmis arastirma-gelistirme
merkezleri, Refik Saydam Hifzissihha Merkezi ve Bakanlik egitim ve arastirma hastanelerinde
yapilabilir.

(2) Sorumlu arastirmaci hasta emniyeti acisindan gerekli sartlarin ve tedbirlerin sadlanmasi
amaciyla, baska kurumlardan uygun niteliklere haiz yardimci arastirmacilarn arastirma ekibine
dahil edebilir ve bunu basvuru formunda belirtir.

(3) 1yi Klinik Uygulamalari Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma yapilacak yerler asgari olarak;
a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,

b) Arastirlan (riinin niteligine gore drinin saklanmasi ve daditiimasi igin gerekli yer ve
imkanlara,

¢) Acil miidahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak Gzere génulli icin uygun bakim hizmeti
verecek imkan ve donanima,

d) Gondlliniin gerektiginde daha ileri bir saglik kurulusuna nakledilebilmesini mimkiin kilacak
yeterli imkan ve donanima,

9/12



e) Aragtirmanin tamamlanmasindan sonra klinik aragtirmaya ve géndillilere ait bilgi ve belgeleri
Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzunda 6ngérilen siirede muhafaza edebilecek yeterli imkan ve
donanima sahip olmak zorundadir.

Klinik Arastirmalarin Baslatilmasi

Madde 12.

Etik Kurul onay verse bile ybdnergenin 2A bendinde belirtilen arastirmalar ve 2B bendi
1.,2.,3.,4.,5.,6.,7.,.8ve 9.) maddelerinde belirtilen arastirmalarin baslamasi icin Saghk
Bakanligindan izin alinmalidir.

Klinik Arastirmanin Yiiriitiilmesi

Madde 13.

Arastirmalar asadidaki sekilde ytrttlir:

a) Klinik arastirmalar; klinisyen tip doktoru veya dis hekimi bir sorumlu arastirmacinin
baskanliginda, arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yuritilir. Sorumlu arastirmacinin,
arastirma konusu ile ilgili uzmanlhigini veya doktorasini tamamlamis olmasi gerekir. Faz I ilag klinik
galismalan saglikh génuilliilerde, tip doktoru bir farmakolog tarafindan yirdtildr.

b) Arastirmanin vyiritiilmesi sirasinda gondlli givenligi (zerinde veya protokol geredi olan
belgelerin yorumunda 6nemli degisiklikler yapma ihtiyaci ortaya gikarsa, bu protokol degisikligi
destekleyici tarafindan onaylanmak (zere Etik Kurula bildirilir. Sonrasinda karar, Sadlik
Bakanligina génderilir. Ilag aragtirmalar, kok hiicre calismalar ve tibbi cihaz ile ilgili calismalar igin
Bakanligin uygun izni olmadan bu degisiklik yiriirliige konamaz.

c) Arastirma, Bakanlik tarafindan izin verilmesine ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte
baslatilamamis ise baslatilamama sebepleri on bes giin igerisinde Etik Kurula ve Saglik Bakanhdina
bildirilir. Arastirma baslatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte
durdurma karari, galismaya alinmis olan goniilliilerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirleri iceren
bilgi yazisi da eklenerek ilgili Etik Kurula ve Saglik Bakanligina bildirilir. Koordinatér veya sorumlu
arastirmaci, arastirmanin bitmesinden itibaren doksan giin igerisinde arastirmanin sonlandigini
hem ilgili Etik Kurula hem de Saglik Bakanlidina bildirmek zorundadir.

Arastirma Uriinleri
Madde 14.
A-Destekleyicinin ve Sorumlu Arastirmacinin Arastirma Uriinii Ile Ilgili Sorumlulugu

(1) Arastirma Urtndnin imalatt ya da ithalatindan sonra Uriiniin 6zelliklerine uygun olarak
depolanmasi, daditimi ve arastirma merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin
devam ettirilmesi, kullanilmamis Uriinlerin arastirma merkezinden toplanarak iadesinin saglanmasi
veya uygun sekilde imhasi ve bitin bu silrece ait kayitlarin tutulmasi veya tutturulmasi
destekleyicinin yukimluligu altindadir.

(2) Arastirma Urinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazil isteklere gére daditimi, stok kontrold,
artan kismina protokol geregince yapilacak islemler ve kayitlarinin tutulmasi arastirmanin yapildigi
her bir merkezdeki sorumlu arastirmacinin yikimltlugu altindadir.

(3) Sorumlu arastirmaci, bu islemler icin arastirma ekibinden birisini gérevlendirir. Kullanilan Griin
miktarinin fazla olmasi durumunda gerekirse bir eczaciyl da gérevlendirebilir.

B-Arastirma Uriinlerinin Imalati, Ithalati

(1) Arastirma Uriini eder tibbi cihaz ise Avrupa Birligi tarafindan yayimlanan standartlarda imal
edildiginin; doku veya hiicre ise 27/10/2010 tarihli ve 27742 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yonetmelige
uygun olarak imal edildiginin garanti edilmesi gerekir. Bunlarin disinda kalan diger arastirma
driinlerinin ise Iyi Imalat Uygulamalan Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun olarak imal edildigi
garanti edilmelidir.
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(2) Arastirmalarda kullanilacak drinlerin imali veya ithali, tibbi cihazlarin ise sadece ithali icin
Bakanliktan izin alinir. Bu izin igin destekleyici veya yetkilendirdigi sdzlesmeli arastirma kurulusu
basvuruda bulunabilir.

(3) Arastirma drindnin imalatini veya ithalatini yapacak olan destekleyici, asadida belirtilen
hususlari yerine getirir:

a) Bakanliga yapilacak basvuruda, imal veya ithal edilecek arastirma (riiniine ait her bir serinin en
azindan iyi imalat uygulamalan standartlarina uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen (@riin
spesifikasyonlarina gére imalinin ve kontroliiniin yapildiginin belgelenmesi gereklidir.

b) Arastirma yapmak amaciyla imal veya ithal edilen Griinlerin her serisine ait numuneler ile
bunlara ait bilgi ve belgeler en az bes yil siireyle saklanir.

c) Arastirma Urininidn dis ambalajinda veya dis ambalaji yok ise en dista bulunan hazir
ambalajindaki etiket,23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi kapsaminda yiirirlige konulan Iyi Imalat Uygulamalan
Kilavuzuna uygun olarak ve Tiirkce haziranir.

Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Olaylarin Bildirimi

Madde 15.

(1) Protokolde veya arastirma brosiriinde belirtilen veya arastirma sirasinda ortaya cikan ve
hemen rapor edilmesi gerekli gérilmeyen advers olaylar protokolde belirtilen stirelerde ilgili Etik
Kurula ve Saglik Bakanligina rapor edilir.

(2) Ciddi advers olaylarin tamami acil olarak, ayrintili rapor ise sekiz gln igerisinde ilgili Etik Kurula
ve Sadlik Bakanligina bildirilir. Acil raporda ve bunu izleyen diger raporlarda calismaya istirak eden
gondlliler icin tek bir kod numarasi kullanilir.

(3) Guvenlik dederlendirmeleri icin kritik olarak tanimlanmis advers olaylar ve/veya laboratuvar
bulgulari, protokolde belirtilen siire ve sekilde derhal destekleyiciye rapor edilir.

(4) Arastirmaci, arastirmaya istirak eden goniillilerden birinin 6limi durumunda destekleyiciye,
ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel Miidirlige istenilen her tiirlii ek bilgiyi sunar.

(5) Destekleyici, arastirmaci veya arastirmacilar tarafindan kendisine rapor edilen advers olaylara
ait tim kayitlar ayrnintih olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde ilgili genel midirliige
sunulur.

Madde 16.

(1) Arastirmanin destekleyicisi, arastirma sirasinda 6liimle neticelenmis veya hayati tehdit edici,
sipheli, beklenmeyen ciddi advers etkiler hakkinda; s6z konusu bilgilerin kendisine ulasmasindan
itibaren, yedi giinii gegmeyecek sekilde ilgili Etik Kurula ve Sadlik Bakanlhi@ini bilgilendirir. Bu
vakalar hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine ulagsmasindan itibaren sekiz giin
icerisinde ayni mercilere iletir.

(2) Dider beklenmeyen ciddi advers etkilerin tamami, ilgili Etik Kurula ve Sadlik Bakanligina
destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinilmesini takiben on bes giin igerisinde bildirilir. Destekleyici
ayrica tim arastirmacilan bilgilendirir.

(3) Destekleyici, gorilen stipheli ciddi advers etkilerin tamaminin listesini, gondlli givenligi ile
ilgili bilgileri de icerecek bigimde yilda bir kez ilgili Etik Kurulun goriisiini alarak Saglik Bakanhdgina
bildirir. Etik Kurul gerekli gordiikleri durumlarda veya kisa siireli arastirmalarda daha kisa siirede
de rapor isteyebilir.

Sorumluluk
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Madde 17.

(1) Arastirmanin her tiirli hukuki ve mali sorumlulugu arastirmayi yapan kisi, kurum/ kurulus,
destekleyici ve sozlesmeli arastirma kurulusuna aittir.

(2) Arastirmada kullanilan her tiirli arastirma Grlinlnan, Grinlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve
malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmac veya destekleyici tarafindan karsilanir, hasta
veya sosyal glivenlik kurumlan tarafindan 6denmez ve bunlara édettirilemez.

(3) Arastirmayl yapacak olan gercek veya tlizel kisilerin arastirmanin finansmanini basvuru
dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur. Ancak, arastirma Universite, TUBITAK, DPT gibi
yerli/fyabanci kurum veya kuruluslar tarafindan finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum veya
kuruluslarca arastirma projesinin kabulii durumunda arastirmanin finansman durumu netlik
kazaniyorsa, Etik Kurul basvuru formunda bu durumun belirtiimesi yeterli olup finansmanin
ayrintih olarak ayrica belirtiimesine gerek yoktur. Ancak, proje kabul edildiginde finansman ek bir
yazi ile ve ayrintil olarak, yazismalardan sorumlu kisi veya kurum tarafindan, arastirma
baslatiimadan 6nce ilgili Etik Kurula ve Bakanhda gonderilir.

(4) Arastirmaya istirak eden goniilliden Bilgilendirilmis Gondlli Olur Formunun alinmis olmasi,
gondllinin arastirmadan dolayr ugradidi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 18.

Bu Yonergede hikiim bulunmayan hallerde, 3/12/2003 tarihli ve 25311 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan 5013 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduduna Dair Kanun,13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu Karan ile
yurirlige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi ile diger ilgili mevzuat hikiimleri ve aragtirmaya
istirak eden gondilllerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayill Resmi Gazete'de
yayimlanan Hasta Haklari Yonetmeliginde ve Avrupa Birligi Direktifleri'nde belirtilen hikimler
uygulanir.

Yirirlik

Madde 19.

Bu Yonerge Siileyman Demirel Universitesi Senatosunda kabul edildigi tarihte yiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 20. )
Bu Yonerge hikimleri Stileyman Demirel Universitesi Rektorii tarafindan yurGtalir.
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