CUKUROVA UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
ARASTIRMA ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amac ve Kapsam

MADDE 1- Bu yonerge, Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi biinyesinde yiiriitiilecek,
Cukurova Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Cukurova Universitesi Saglhk
Bilimleri Deneysel Uygulama ve Arastirma Merkezi Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu
tarafindan degerlendirilmesi gerekenlerin disinda kalan arastirma projelerinin etik ilkelere ve
kurallara uygunluk olup olmadigini inceleyerek goriis bildirmek {izere olusturulan Cukurova
Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Etik Kurulu’nun yapisini, gérevlerini ve ¢alisma bigimini
diizenler.

Dayanak

MADDE 2- Bu yonerge, 15 Mayis 1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun Ek 10 (6/4/2011-6225/8 md.) maddesine; 27 May1s 2023
tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’e; 08 Temmuz 2022 tarihli ve 31890 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi’ne; 20 Eylil 2015 tarihli
ve 29481 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik
ve Giivenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yo6netmelik’e; 09 Mart 2019 tarihli
ve 30709 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarinin
Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik’e; 15 Subat 2014 tarihli ve 28914 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yonetmelik’e: 6 Kasim 1981 tarihli ve 17506 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 2547 sayili
Yiiksekogretim Kanunu’nun 16(b)4 maddesine dayali olarak hazirlanmastir.

Tanimlar

MADDE 3- Bu Yonergede gegen;

a) Tip Fakiiltesi: Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi’ni,

b) Dekan: Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Dekan1’ni,

¢) Dekanlik: Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanligi’nu,

¢) Etik Kurul: Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Etik Kurulu’nu,

d) Arastirma-Arastirma Projesi-Proje: Ozel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden
denetimi belirli bir etik kurula birakilmis olmayan (Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik, Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yénetmeligi, Kozmetik Uriin veya
Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Y onetmelik, Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda



Yonetmelik, Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Y 6onetmelik
kapsamlar1 disinda kalan) ve Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Etik Kurulu
tarafindan onaylanarak yiiriitiilmesi 6ngoriilen klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan
bilimlerinde tip bilimsel arastirmalarini ifade eder.

IKINCi BOLUM
Etik Kurul’un Amaci ve Gorevleri
Etik Kurul’un Amaci

MADDE 4- Etik Kurul’un amaci yetki sinirlar i¢ginde yer alan ve degerlendirmesine sunulan
klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip bilimsel arastirma projelerinin

arastirma etigi normlarina uygun olmasini saglamaktir.
Etik Kurul’un Gorevleri
MADDE 5- Etik Kurul’un gorevleri sunlardir:

a) Kendisine yapilacak proje degerlendirme basvurularinda izlenmesi gereken yolu belirlemek
ve kullanilacak formlar1 hazirlamak.

b) Ele aldig1 proje basvurularini hangi kriterlere dayali olarak ve nasil bir yontem izleyerek
degerlendirecegini belirleyerek standart isleyis diizenini olusturmak. Bu isleyis diizenini ilgili

aragtirmacilara duyurmak.

c) Bagvuran projeleri, standart isleyis diizeni g¢ercevesinde, arastirma etigi normlarina ve

bilimsel metodolojiye uygun olup olmama yoniinden degerlendirmek.

d) Degerlendirme sonucuna gore bagvuran projeleri onaylamak ya da gerekeeli olarak kabul
etmemek.

e) Projesini onayladig1 arastirmalarin, yiiriitilme siirecini ve tamamlanmasini, Dekanlik
aracilifiyla, takip etmek.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurul’un Olusumu, Gorev Siiresi ve Calisma Diizeni
Etik Kurul’un Olusumu

MADDE 6- Etik Kurulu'nun olusturulma sekli ve iiyelerinin nitelikleri asagida belirtilen
sekilde olur:

a) Etik Kurul Dekan tarafindan atanan ve gorev siiresi Dekan ile birlikte dolan 11 iiyeden olusur.

b) Uyelerin ikisi Tip Fakiiltesi Temel Tip Bilimleri Béliimii (tercihen biri, biri), ikisi Tip
Fakiiltesi Dahili Tip Bilimleri Bo6liimii (tercihen biri) ve ikisi Tip Fakiiltesi Cerrahi Tip
Bilimleri Boliimii, biri Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali, biri Biyoistatistik Anabilim Dal1, biri



Cocuk Sagligi ve Hastaliklari Anabilim Dali 6gretim {iyeleri arasindan; Erken Modern
Avrupa'da Tip ve Toplum. biri hukuk alanindan ve biri de fakiilte ve saglik meslegi disindan

secilir.
¢) Kurul, iiyeleri aralarindan bir kisiyi baskan olarak belirler.
Etik Kurul’un Goreyv Siiresi

MADDE 7- Etik Kurul {iyelerinin gorev siiresi atamalarin1 yapan Dekan’in gorev siiresinin
sonuna kadardir. Yeni Dekan atanmasi ile iiyelik sona erer. Gorev siiresi biten iliye yeniden
gorevlendirilebilir. Bir takvim yil1 igerisinde izinsiz veya mazeretsiz olarak iist {liste ii¢ veya
toplam bes toplantiya katilmayan iiyenin iiyeligi kendiliginden diiser. Uyelik sifat1 &liim,
emeklilik, ayrilma gibi herhangi bir nedenle sona erenlerin ve iiyeligi diisenlerin yerine ayni
usulle ve kalan silireyi tamamlamak iizere ayrilanla ayni nitelikleri tasiyan yeni bir {iye

gorevlendirilir.
Etik Kurul’un Calisma Diizeni
MADDE 8- Etik Kurul asagida belirtildigi sekilde calisir:

a) Etik Kurul ayda bir kez, belirlenmis bir giinde, en az toplam iiye sayisinin salt cogunlugunun
(alt1 kisi) katilimu ile toplanir. Toplantt giindemi kurul baskani tarafindan belirlenir. Bagkan
basvurularin durumuna gore aylik toplantinin yapilmamasina ya da bir ay i¢inde birden fazla

toplant1 yapilmasina karar verebilir. Bu karari iiyelere duyurur.

b) Toplantidan bir giin 6ncesine kadar yapilan tiim bagvurular kurul giindemine alinir ve
bagvurma tarihi sirasina gore degerlendirilir. Toplant1 siiresi tiim dosyalarin degerlendirilmesi
icin yeterli olmazsa ek toplanti diizenleme yoluna gidilir. Bagvurular en gec iki ay iginde

degerlendirmeye alinir.

c¢) Etik Kurul toplantilarinin yonetimi, Dekanlik ile yazismalar ve diger baskanlik yetkileri,
mazereti nedeniyle baskan tarafindan yerine getirilemeyecek oldugunda, bagkan ya da kurul
baskanin goérevlerini listelenecek bir bagkan vekili belirler.

¢) Etik Kurul kararlari, toplam iiye sayisinin salt gogunlugu (alt1 kisi) ile alinir.

d) Etik Kurul sekretaryasinin yiiriitiilmesi; kurul toplantilarinin organize edilmesi, liyelere
yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali
Sekreterligi tarafindan gergeklestirilir. Kurul kararlarinin, duyurularinin ve yazilarinin
akademik ve idari birimlere iletilmesi Dekanlik tarafindan saglanir.

e) Etik Kurul, arastirmacilarla ve arastirmalarin yiiriitiildiigii birimlerle dogrudan yazigsma
yapmaz; basvurularin kurula iletilmesi ve kurul kararlarimin aragtirmacilara ulastiriimasi
Dekanlik iizerinden olur. Is akigim rahatlatmak iizere kurul kararlarinin PDF kopyalari ilgili

arastirmacilara e-posta yoluyla gonderilebilir.

f) Etik Kurul tiyeleri, arastirmaci olarak yer aldiklar1 projeler hakkindaki gériismelere katilabilir
ancak bunlarla ilgili oylamalara katilamaz.



g) Etik Kurul’dan onay almis projelerde protokol degisikligi yapilmasi durumunda yenilenen
protokoliin kurula iletilmesi ve degisiklikler hakkinda karar alinmas1 gerekir.

g) Etik Kurul’a yapilan biitlin bagvurular ve kurulun aldig1 biitiin kararlar, Dekanlik’1n ve yetkili

yasal mercilerin denetimine agik olarak en az on yil siireyle saklanir.

h) Etik Kurul, bagvurular1 degerlendirme ¢ergevesinde gerek duydugunda, farkli alanlardaki
uzmanlardan danigmanlik alabilir. Bu ¢ercevede onlardan goriislerini yazili olarak iletmelerini

veya toplantiya katilarak dile getirmelerini isteyebilir.

1) Etik Kurul, bagvurulari1 degerlendirme cergevesinde gerek duydugunda, projelerin sorumlu
arastirmacilarini kendi bagvurularinin goriisiilme siiresiyle sinirli olarak, ek bilgi vermek ve

sorular1 cevaplamak tizere kurul toplantisina katilmaya davet edebilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Proje Basvuru Kilavuzlar: ve Formlar

MADDE 9- Etik Kurul, proje bagvurularinda kullanilacak, hangi bilgilerin ve belgelerin nasil
bir diizen icinde iletilmesi gerektigini gosteren kilavuzlari ve formlan tek tip ya da farkli
versiyonlar halinde hazirlar ve gerektiginde gdzden gecirerek yeniden diizenler. Ilke olarak
basvuru belgelerinde arastirma ve arastirmacilar hakkinda acik ve yeterli bilgi bulunmasi ve
ekte de tiim arastirmacilarin ve arastirmayla ilgili birimlerin proje hakkinda bilgi sahibi
oldugunu teyit eden dokiimanin, arastirmanin {izerinde yiiriitiilecegi kisilere bilgi aktarmak ve
onlarin onamini almak i¢in hazirlanan form Orneginin, arastirma konusuyla ilgili literatiir

tanititminin, aragtirma biitcesiyle ilgili bir bilgi notunun yer almas1 gerekir.
Basvuru Sahiplerinin Sorumluluklari

MADDE 10- Etik Kurul’a bagvuran projelerin aragtirmacilari,

a) Bagvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru oldugunu,

b) Etik Kurul onay1 olmadan proje konusu arastirmay1 baglamayacaklarini,

c) Arastirma stirecinde projeye sadik kalacaklarini ve proje revizyonu yapmalar1 halinde kurula
bilgi vereceklerini, kabul etmis sayilirlar.

Projelerin Etik Kurula Sunulmasi ve Kurul Kararlarinin Arastirmacilara Iletilmesi

MADDE 11- Etik Kurul tarafindan degerlendirilmesi istenen arastirma projelerinin, sorumlu
arastirmacilariin kisisel dilekgesi ya da yiiriitiilecekleri akademik birimin resmi yazisi ekinde
Dekanlik’a iletilmesi gerekir. Etik Kurul kararlar1 da Dekanlik {izerinden arastirmacilara
ulastirilir; kurul, arastirmacilarla ve arastirmalarin yiiriitiildiigii birimlerle dogrudan yazisma

yapmaz.



Basvurular1 dogrudan kabul eden Cukurova Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ile
Dekanlik iizerinden kabul eden Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’ndan birine yapilmasi gerekirken digerine yapilmis olan
basvurular, s6z konusu iki kurulun sekretaryasinin ortak olmasi ¢ergevesinde, Dekanlik’a bilgi
verilerek, ilgili kurula yapilan bagvurular arasina aktarilir.

Etik Kurul’un Projeleri Degerlendirme Esaslari

MADDE 12- Etik Kurul’un projelerde aradig1 temel Sartlar, (1) lizerinde arastirma yiiriitiilecek
kisilerin bilgilendirilmesi ve katilmaya razi olmasi konusunda bir eksiklik bulunmamasi ve
bilgilendirme yapilmis, riza alinmis olsa dahi arastirmadan kaynaklanan risklerin ve
yoksunluklarin kabul edilebilir diizeyde kalmasi; (2) arastirmaya bilimsel katki saglayan
kisilerin ve birimlerin onur payindan yoksun birakilmamasi; (3) giderler i¢in arastirmaya tahsis

edilmis fonlar disinda kaynak kullanilmamasidir.

Bu genel c¢er¢evede Etik Kurul, bagvurularin degerlendirilmesinde izlenecek yolu belirleyen
standart degerlendirme kriterlerini belirleyerek ilan eder. Bu metinde zaman iginde gerekli
gordigi degisiklikleri yaparak ilanini yeniler.

Etik Kurul, ayrintili degerlendirmede arastirma etigiyle ilgili ulusal ve uluslararasi, resmi ve
gayri resmi metinleri referans alir (Saglik Bakanlig1 Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yo6netmelik, Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi, Saglik
Bakanligi Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Caligmalari ile Klinik
Aragtirmalart Hakkinda Yonetmelik, Saglik Bakanligi Geleneksel ve Tamamlayict Tip
Uygulamalarinin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik, Saghik Bakanhg lyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu, Saglik Bakanligi Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Tiirk Tabipleri Birligi
Hekimlik Meslek Etigi Kurallari, Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, Diinya
Tip Birligi Helsinki Bildirgesi ve benzerleri).

Etik Kurul’un Gorev Alan1

MADDE 13- Kurul, esas gorevi Tip Fakiiltesi’ne bagli birimlerde yiiriitiilecek arastirma
projelerini degerlendirmek-denetlemek olmakla birlikte, Cukurova Universitesi’nin farkli
birimlerinde ve farkli kurumlardaki egitim-arastirma birimlerinde yiiriitiilecek tipla ilgili-
baglantili projeleri de, gorev tanimi g¢ercevesinde yer alma ve usule uygun bir basvuru ile
iletilme halinde, degerlendirmeye-denetlemeye tabi tutar.

Yirirlik

MADDE 14- Bu yénerge Cukurova Universitesi Rektorliigii tarafindan kabul edildigi tarihten
itibaren yliriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 15- Bu yonergeyi Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi Dekam yiiriitiir.



