USKUDAR UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLIiNiK ARASTIRMALAR
DEGERLENDIRME KOMiSYONU CALISMA YONERGESI

AMAC

Madde 1: Bu yonerge Uskiidar Universitesi’nde yapilmasi planlanan girisimsel olmayan klinik
arastirmalarin tasarimi, yiriitiilmesi, kayitlarin tutulmasi, karara baglanmasi, goniillii haklarinin
korunmas1 adina uluslararasi ve ulusal etik ve bilimsel standartlarin saglanmast ve basvurusu
onaylanan ¢aligmalarin izlenmesi ile ilgili usul ve esaslar1 belirler.

DAYANAK

Madde 2: Helsinki bildirgesinin son versiyonu, Iyi Klinik Uygulamalar (iIKU) ve Iyi Laboratuvar
Uygulamalar1 (ILU) Kilavuzlar1 ve Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (13 Nisan 2013
tarihli Resmi Gazetede yaymlanmistir) komisyonun kurulus ve calisma esaslarina dayanak
olusturmaktadir.

KAPSAM

Madde 3: Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte “Girisimsel (invaziv) olmayan ve
retrospektif klinik aragtirmalar” olarak tanimlanan, insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar, komisyonun degerlendirecegi arastirmalarin kapsamini
olusturmaktadir. Bu ¢alismalar asagida belirtilmistir: a)Anket calismalari, (Klinik psikososyal test
ve Olgekler vb) b)Dosya ve goriintii kayitlart kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalar1 ve
benzeri gozlemsel ¢alismalar,

c)Kan, idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleri ile veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
caligmalar, d)Hiicre veya doku kiiltiirli ¢aligmalari, e)Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde
yapilacak arastirmalar, f)Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar, g)Antropometrik
Ol¢iimlere dayali ¢alismalar, h)Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi, insana
bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar.

KURULUS VE CALISMA ESASLARI

Madde 4: Komisyon iiyeleri, komisyonun ilk kurulusu sirasinda bir defaya mahsus olmak
iizere rektor tarafindan 3 yilhgina atamir. Daha sonra, atanacak olan komisyon iiyeleri, Uskiidar
Universitesi Yonetim Kurulu tarafindan {i¢ yilligina atanir. Komisyon en az 8 (sekiz) kisiden
olusur. Gorev siiresi biten iiyeler tekrar secilebilir. Ardi ardina ii¢ toplantiya mazeret bildirmeden

katilmayan liyenin iiyeligi sona erer. Gorevinden ayrilan iiyenin yerine, kalan siireyi tamamlamak
iizere ayn1 yontemle yeni liye secilir. Komisyon salt cogunlukla toplanir ve toplantiya katilan iiye
sayisinin ¢ogunlugu ile karar verir. Oylarin esit olmasi durumunda baskanin oyu belirleyicidir.



Komisyon iiyeleri kendi ¢alismalarinin degerlendirilmesi sirasinda oylamaya katilamazlar.
Cekimser oy kullanilamaz.

Komisyon iiyeleri yonerge kapsaminda calisma yapacak olan fakiiltelerin 6gretim {iiyeleri
arasindan segilir.

Madde 5: Komisyon, iiyelerin atanmasini takiben 15 giin iginde ilk toplantiy1 yapar ve bagvuru
dosyasinin hazirlanmasinda kullanilacak yontem ve belgeler ve sonucun bildirilmesi i¢in uygun
format belirleyerek gerekli yerlere duyurular1 yapar. Komisyon ayda en az bir kez toplanir.
Temmuz ve Agustos aylar1 toplanma zorunlulugu yoktur. Toplant1 giinleri sekreterya tarafindan
onceden komisyon liyelerine duyurulur.

Madde 6: Komisyon sekreteryasi rektoriin gérevlendirecegi en az bir gorevli tarafindan yiirtitiiliir.
Bagvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, yazigmalarin
yapilmasi, bagvuru formlariin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler
sekreterya tarafindan yiiriitiilir.

Madde 7: Komisyonun hizmetlerini yiiriitebilmesi i¢in uygun fiziksel ortam, arsiv birimi, fotokopi
cihazi, telefon, faks ve internet erisimli bilgisayar sistemleri rektorliik tarafindan saglanir.

BASVURU VE DEGERLENDIRME

Madde 8: Basvuru dosyasinin toplant1 giindemine alinabilmesi igin toplanti tarihinden en az 3 is
giinii once sekreteryaya teslim edilmesi gerekir. Acil aragtirma dosyalar1 bagkanin yetkisi altinda
komisyona sunulabilir.

Madde 9: Komisyon bagvurulari incelerken; Arastirmayi yapacak sorumlu aragtirict ve
yardimcilarinin uygunlugu, Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma i¢in uygunlugu, Arastirma
konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi, Caligmanin gerekgesi ve amaci,

Goniilliilerin haklari, giivenligi, onuru ve sagliginin korunmasi, Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formunun tasarlanan arastirma yoniinden iceriginin yeterliligi ve uygunlugu, Arastirma biitcesi ve
destekleyici uygunlugu,

Madde 10: Komisyon, diizeltme gerektirmeyen basvurular1 en geg takip eden takvim ayi igindeki
toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili olarak bildirmek zorundadir.

Komisyon, aragtirma ile ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konulari arastiriciya bildirir.

Istenilen diizeltme veya bilgilerin komisyona sunulmasindan sonraki takvim ay1 i¢inde karar
arastiriciya bildirilir. Reddedilen arastirmalarin sonucu gerekgeli olarak bildirilir.



Madde 11: Komisyon gerekli gordiigii durumda siirmekte olan galismalar i¢in arastirma yerinde
incelemede bulunabilir, arastirma hakkinda s6zlii veya yazili bilgi isteyebilir, gerekgesini belirterek
uygulama veya aragtirmanin durdurulmasini isteyebilir, onayini ¢ekebilir.

Komisyon gerekli gérdiigli durumlarda arastiricilart dinlemek ve bilgi almak i¢in toplantilarina
davet edebilir veya arastirma ile ilgili olarak {liyeler disinda uzman kisilerin goriisiine bagvurabilir.

Madde 12: Komisyonun olumlu goriisiine karsin yasal sorumluluk arastirmayi yapan kisilere aittir.
Komisyon vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.

Komisyon toplantilari sirasinda yapilan goriis alisverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir.
Madde 13: Etik kuruluna yapilan basvurulara ait belgeler ii¢ yil siire ile arsivde saklanir. Ug y1lin

sonunda bu belgeler Uskiidar Universitesi Arsiv Yonergesinin 14. ve 15. Maddeleri uyarinca bir
tutanakla imha edilir.

Madde 14: Bu galisma esaslar1 29.08.2013 tarih ve 2013-15 Senato Karariyla yiiriirliige girmistir.
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