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TIP FAKULTESI BILIMSEL ARASTIRMALAR
ETiK KURULU YONERGESI

Amacg

MADDE 1- (I) Bu Yénerge; Karadeniz Teknik Universitesi Tip Fakiltesinde yapilacak klinik
arastirmalarin  tasarimi, yUrotdlmesi, kayitlarinin futulmasi, rapor edilmesi, gecgerliligi ve diger
hususlarda bilimsel ve etk standartlarin saglanip/saglanmadigini ve  génullllerin - haklarinin
korunmasi amaciyla olusturulan Karadeniz Teknik Universitesi (KTU) Tip Fakiltesi  Bilimsel
Arastirmalar Etik Kurulun ¢calisma usul ve esaslarini dizenler.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge; Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz kurumunun 27.05.2023 tarihli 32203
sayill Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Urinlerin Klinik Arastirmalar Hakkindaki Yénetmelik
kapsami disinda Avrupa Birligi standartlari ve lyi Klinik Uygulamalari cercevesinde sadlikli veya
hasta gonulli insanlar Uzerinde gergeklestiriliecek klinik arastirmalarin tasarimi,  yUrUtiimesi,
kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerlilidi ve diger hususlarda bilimsel ve etfik standartiarin
saglanip saglanmadigini ve gdnullllerin haklarinin korunmasi amaciyla kurulan Etik Kurulun ¢alisma
usul ve esaslarini dizenler.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Ydénerge; Dinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi ve Tirkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumunun lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu ile Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz kurumunun
27.05.2023 tarihli 32203 sayil resmi gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Urinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkindaki  Yénetmeligi ve Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz kurumunun Esaslarina dayanilarak
hazirlanmistir.

Etik Kurulun olusturulmasi ve yapisi

MADDE 4- (1) KTU Tip Fakultesi Bilimsel Arastirma Etik Kurulu tercihen Klinik Arastirmalar
Etik Kurul Uyeleri arasindan secilen dokuz Uyeden olusur. Uyeler Tip Fakiltesi Dekani tarafindan
dnerilir, KTU Rektdry tarafindan onaylanir. Etik kurul Uyeleri halk sadhgi, farmakoloji, laboratuvar
birimleri, temel, dahili ve cerrahi bélUmler dikkate alinarak, iyi klinik uygulamalar egitimi almis veya
klinik arastirmalarda bulunmus ya da daha 6nce etik kurul Uyeli§i yapmis etik ve disiplin sugu
bulunmayan 6gretim Uyeleri arasindan belirlenir.

(2) Etik kurul Uyelerinin gorev suresi U¢ yil olup goérev suresi dolan Uyeler yeniden kurulda
gorev alabilir.

Etik Kurulun gérev ve yetkileri

MADDE 5- (1) Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulunun gorevieri: Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz
kurumunun 27.05.2023 tarihli 32203 sayill Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi UrUnlerin Klinik
Arastirmalari Hakkindaki Yonetmeligi kapsami disindaki bilimsel arastirmalarin tasarimi, yUritdlmesi,
kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etk standartlarin
saglanmasi ve goénullllerin haklarinin korunmasini saglamaktir.



Etik Kurul calisma usul ve esaslari

MADDE 6- (1) Etik Kurulu asadidaki usul ve esaslara gore calisir.

a) Etik Kurul Uyeleri Uye tam sayisinin Ugte iki cogunludu ile toplanir.

b) Uyeler, rektérligin onaylyla kurulduktan sonra en gec on bes gin icinde toplanarak
aralarindan gizli oyla bir baskan, bir baskan yardimcisi ve bir raportér (rapor yazici) secer.

¢) Etik Kurul baskani Etik Kurulu temsil eder. Baskan olmadiginda kendisini baskan yardimcisi
vekdlet eder. Vekdlet sUresi altt aydan daha uzun olamaz.

¢) Etik Kurullar intiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
goérustne basvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

Etik Kurul sekretaryasi

MADDE 7- (1) Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi,
belgelerin arsivlienmesi, gerekli yazismalarin  yapilmasi, basvuru  formlarinin - dizenlenmesi,
toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gérevier etk kurul sekretaryasi tarafindan yoritolor. Efik
Kurulun rapor vyazici Uyesi sekretaryanin ¢alismasini koordine eder. Tip Fakdltesi Dekanligi
tarafindan etik kurul ofisinde ¢alismasi icin yeterli sayida sekreter ve/veya memur gorevlendirilir.

(2) Etik Kurulun hizmetlerinin yUrGtUlebimesi icin gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv
birimi, fotokopi cihazi, telefon ve faks cihazi ile internet erisimli bilgisayar sistemleri Tip FakUlfesi
Dekanli@i tarafindan sagdlanir.

Etik Kurula yapilacak basvuru ve basvurunun isleme konma yéntemi

MADDE 8- (1) KTU Tip FakUltesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kuruluna yapilacak basvurularda
KTU Tip FakUltesi internet sitesinde de yayimlanan uygun basvuru formu, dzgegmis ve onam
formu &rnekleri kullanilir.

(2) Cok merkezli arastirmalarda basvuru koordinatér merkeze yapilir. Cok merkezli klinik
arastirmanin yorotoldogu  koordinatdér merkezde etik kurul bulunmuyorsa, klinik arastirmanin
yUritUlmesi planlanan merkezlerden birinde olan etik kurula basvuru yapilir.

inceleme yoéntemi

MADDE 9- (1) Etik Kurulu inceleme sirecinde asadidaki yontemi uygular.

a) Uygun sekilde isleme konulmus olan tUm basvurular etik kurul sekretaryasinca Uyelere
én inceleme icin génderilir. On inceleme yapacak Uye basvuru ile ilgili sireleri de gdz énine
alarak hazirladigr raporunu etk kurulun diger Uyelerine toplantida sunar,

b) Etik Kurul Uyelerinin dizenli sekilde programlanmis olan, Efik Kurul sekretaryasi tarafindan
ilan edilmis toplanti tarihlerine uygun olarak toplanmasi gereklidir.

c) Efik Kurul, 6zel gindemle toplanmadidi sUrece, en azindan ayda bir kere toplanir.
Gerekli oldugu durumlarda daha sik toplanabilir.

¢) Efik Kurul, 6nceden ilan etmek kosulu ile yil icerisinde 30 ginlik veya daha az bir
ddnemi tatil ilan edebilir.

d) Toplantiar, gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiylo, &nceden etfik kurul
sekretaryasi tarafindan programlanmis ve basvuru tarih sirasi géz 6ninde futularak hazirlanan
gundemi takip eder.

e) Gerektiginde, basvuru sahibi ve/veya arastrmaci Etik Kurul toplantisina basvuru
hakkinda bilgi aimak amaciyla davet edilir.

f) Gerektiginde, toplantida calismalara ve incelemelere yardimcl olmak Uzere &zel hasta
gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilir.

g) Mevsimsel calsmalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken calismalarin
degerlendiriimesine &ncelik verilir.

1) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastrma/calisma sirasinda ortaya ¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi,



2.) Arastirmanin/calismanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokolUnin/planinin ve veri
toplama formlarinin uygunlugu,

3) lstatistiksel analiz ve bilimsel etkililk, yani en kictk muhtemel génilli maruziyeti ile
saglam sonuglara varma potansiyeli ve goénUlll ve/veya diger kisiler icin beklenen faydalar
karsisinda 6ngorulebilir risklerin ve sikinfilarin kabul edilebilir olduguna karar veriimesi,

4) Sorumlu Arastrmaci ve arastrma ekibindeki diger arastirmacilarin, niteliklerine ve
deneyimlerinin sunulan arastirma/¢alisma igin uyguniugy,

5.) Calisma bUtcesi, mevcut olanaklar ve merkezin yeterliligi, bUtcenin ayrinfil dOkUmUnUn
dosyada belirtiimesi, proje destedi aliniyor ise proje bagvurusunun ¢alismanin adi ve ekibini
gosteren ilk sayfasi ve butce sayfasinin dosyaya eklenmesi,

6.) Arastirmanin izinleri ve idari denetiminin yeterliligi, tez calismalarinda akademik kurul
karari ve anabilim dal verileri kullaniiyor ise anabilim dal, hastane verileri  kullaniliyorsa
bashekimligin izin belgelerinin dosyaya eklenmesi gereklidir,

7.) Gonulltlere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verilmesi gereken yazill ve s6zIU
bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

8.) GoNnUIlU kaydinin nasil yurtildiogu, eksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve bilgilendirilmis
goénulli olur formunun hangi yolla alinacag,

9.) Bilgilendirilmis gonUllu olur formunun igerigi ve anlatim bigimi ve uygun oldugu takdirde
kisisel bilgilendirilmis gonUllU oluru veremeyecek durumda olan génulll icin yasal temsilcisi igin
dUzenlenen olur formuy,

10.) Gondlldlerin, arastirma/calisma sirasinda kendileri ile ilgili olan tUm bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iliskin teminatlar,

11.) Anketleri kabul edip yanit verenlere saglanan ve arastirma/calisma sirasinda génullilerin
sik@yetlerine iliskin olarak verilen taahhUtnameler,

12) Gonulldlerin+ arastrmaya/calismaya katimasina  bagdlanabilecek  yaralanmasi/
sakatlanmasi/ 6lUmU durumunda felafi /fedavi icin saglanan taahhitnameler,

13.) Gonullilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini sadlamaya yonelik énlemler,

14.) Varsa, gonulliler icin yapilacak olan édemeler.

Karar verme yontemi

MADDE 10- (1) Karar verme sirecinde asadidaki yontemler uygulanir.

a) Etik Kurul Uyeleri Uye tam sayisinin Uc¢te iki cogunlugu ile toplanir ve Uye tam sayisinin
salt cogunlugu ile karar verir.

b) Etik Kurul karari, ancak inceleme yapilan basvurular ile ilgili, U¢inct sahislarin toplantidan
ayriimasindan sonra inceleme ve tartisma igin yeterli zaman ayrilarak dederlendirme yapilmasinin
ardindan alinabilir.

¢) Etik Kurul, basvuru formunda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin eksiksiz oldugundan
ve bir karara varilmadan énce bunlarin ele alindigindan emin olmalidir.

¢) Kararin Uye tam sayisinin salt cogunlugu ile alindidi durumlarda, kararla ayni gériste
olmayan Uyeler Efik Kurul kararini, karsi olduklari hususlari belirterek imzalarlar.

d) Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goéris ack sekilde belirtiimis sebeplerle
desteklenmelidir.

e) Etik Kurul Uyeleri, inceleme formuna adini soyadini, arastirmanin/calismanin agik adini,
konuyu, kararini agik ve anlagilir bir sekilde yazar, imzalar ve tarih atar.

f) Efik Kurul tarafindan yetki verildiginde, énceki bir toplantida belirlenen konular hakkinda
etik kurulun gdrevlendirecegi bir Uye karar verebilir/acil durumlarda goéris aciklayabilir.

Kararin iletilmesine iliskin yontem

MADDE 11- (1) Kararin ortaya konuldugu toplantidan sonrg, varilan kararin bir Gst yazi
ile ilgili mevzuata belirtilen sureleri gegmeyecek sekilde basvuru sahibine Etik Kurul sekretaryasi
tarafindan ilefiimesi gerekir.



(2) Basvuru sahibi, cok merkezli arastirmalarda/calismalarda tim merkezlere kararin
iletiimesinden sorumludur.
(3) Etik Kurul kararlari etik kurulun uygun buldugu formatta hazirlanir.

DokUmantasyon ve arsivieme yéntemi

MADDE 12- (1) Etik Kurula ait tUm belgeler ve yazismalar tarihlenir, dosyalanir ve
arsivlenir.

(2) Cesitli dokimanlara, dosyalara ve arsivlere iliskin erisim ve yararlanim sadece etik
kurul Uyeleri ve sekreteri tarafindan olmalidir.

(3) Dosyalanacak ve arsivlienecek dokimanlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla
birlikte, asagidakiler bulunmalidir:

a) Etik Kurul olusumu, tarihsel dokUmanlar,

b) TUm Etik Kurul Uyelerinin &zgecmisleri,

c) Etik Kurul sekretaryasinda goérev alan personele ait 6zgecmisler,

¢) imzal gizlilik sdézlesmeleri ve taahhitnameler,

d) Etik Kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,

e) Basvuru sahibi tarafindan sunulan tom bilgiler,

f) Etik Kurul Uyeleri ile basvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda gerceklestirilen,

basvuru, karar ve takiple ilgili tUm yazismalar,

g) Etfik Kurul toplantilarinin gindemi,

§) Etfik Kurul kararinin bir kopyasi ve basvuru sahibine génderilen tim bilgiler,

h) Denetim sirasinda Etik Kurula génderilen ya da olusmus olan tUm dokimantasyon

ve haberlesme kayitlari.
(4) TUm arsivlienmis dosyalar ilgili mevzuatta belirtilen streyle saklanir.

Yiriorliok ve yiritme

MADDE 13- (1) Bu Yonerge Karadeniz Teknik Universitesi Senatosunda kabul edildigi
tarinte yorGrlUge girer.

(2) Bu Ydénerge hukUmlerini Karadeniz Teknik Universitesi Rektéri Yoritor.



	Amaç
	Kapsam
	MADDE 3– (1) Bu Yönerge; Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi ve Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunun İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu ile Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz kurumunun 27.05.2023 tarihli 32203 sayılı resmi gazetede yayımlanan Beşeri Tıbbi Ür...
	Etik Kurulun oluşturulması ve yapısı
	MADDE 4– (1) KTÜ Tıp Fakültesi Bilimsel Araştırma Etik Kurulu tercihen Klinik Araştırmalar Etik Kurul üyeleri arasından seçilen dokuz üyeden oluşur. Üyeler Tıp Fakültesi Dekanı tarafından önerilir, KTÜ Rektörü tarafından onaylanır. Etik kurul üyeleri ...
	(2) Etik kurul üyelerinin görev süresi üç yıl olup görev süresi dolan üyeler yeniden kurulda görev alabilir.
	Etik Kurulun görev ve yetkileri
	MADDE 5– (1) Bilimsel Araştırmalar Etik Kurulunun görevleri: Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz kurumunun 27.05.2023 tarihli 32203 sayılı Resmî Gazetede yayımlanan Beşeri Tıbbi Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkındaki Yönetmeliği kapsamı dışındaki bilimsel ...
	Etik Kurul çalışma usul ve esasları
	MADDE 6– (1) Etik Kurulu aşağıdaki usul ve esaslara göre çalışır.
	Etik Kurul sekretaryası
	MADDE 7– (1) Etik Kurula yapılan başvuruların teslim alınması, araştırıcıların bilgilendirilmesi, belgelerin arşivlenmesi, gerekli yazışmaların yapılması, başvuru formlarının düzenlenmesi, toplantıların organize edilmesi ve benzeri görevler etik kurul...
	Etik Kurula yapılacak başvuru ve başvurunun işleme konma yöntemi
	MADDE 8– (1) KTÜ Tıp Fakültesi Bilimsel Araştırmalar Etik Kuruluna yapılacak başvurularda KTU Tıp Fakültesi internet sitesinde de yayımlanan uygun başvuru formu, özgeçmiş ve onam formu örnekleri kullanılır.
	(2) Çok merkezli araştırmalarda başvuru koordinatör merkeze yapılır. Çok merkezli klinik araştırmanın yürütüldüğü koordinatör merkezde etik kurul bulunmuyorsa, klinik araştırmanın yürütülmesi planlanan merkezlerden birinde olan etik kurula başvuru yap...
	İnceleme yöntemi
	MADDE 9– (1) Etik Kurulu inceleme sürecinde aşağıdaki yöntemi uygular.
	Karar verme yöntemi
	MADDE 10– (1) Karar verme sürecinde aşağıdaki yöntemler uygulanır.
	Kararın iletilmesine ilişkin yöntem
	MADDE 11– (1) Kararın ortaya konulduğu toplantıdan sonra, varılan kararın bir üst yazı ile ilgili mevzuata belirtilen süreleri geçmeyecek şekilde başvuru sahibine Etik Kurul sekretaryası tarafından iletilmesi gerekir.
	Dokümantasyon ve arşivleme yöntemi
	MADDE 12– (1) Etik Kurula ait tüm belgeler ve yazışmalar tarihlenir, dosyalanır ve arşivlenir.
	Yürürlük ve yürütme
	MADDE 13– (1) Bu Yönerge Karadeniz Teknik Üniversitesi Senatosunda kabul edildiği tarihte yürürlüğe girer.

