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Amag

Maddel- Pamukkale Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Etik Kurulu, Pamukkale Universitesi Tip
Fakiiltesi’nin tiim birimlerinde ve/veya Tip Fakiiltesi disinda insan denekler iizerinde ya da insan
biyolojik materyalleri kullanilarak yapilacak, Yerel Etik Kurul ile Hayvan Deneyleri Etik
Kurullarinin gorev alan1 diginda kalan, bilimsel klinik, laboratuvar ve alan arastirmalar ile tani-
tedavi uygulamalarini degerlendirmek, arastiricilarin, goniilliillerin ve hastalarin gilivenliklerini,
sagliklarini, onurlarini ve mahremiyetlerini korumak icin Tibbi Deontoloji Nizamnamesi ve Tibbi
Etik ilkeler dogrultusunda goriis bildirmek, Pamukkale Universitesine bagli saglik kuruluslarinda
hasta ve saglam insan haklarinin korunmasi igin, olusabilecek tibbi etik sorunlari Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi ve Tibbi Etik ilkeler dogrultusunda degerlendirmek ve sorunlarin Onlenmesini
saglayacak tavsiyelerde bulunmak amaglari ile kurulmustur.

Kapsam
Madde 2- Pamukkale Universitesi Tip Fakiiltesi Etik Kurulu; ilag arastirmalar1 ve hayvanlarda
yapilan ¢alismalarin disinda kalan klinik ve laboratuar ¢aligmalarini inceler. Bu kapsamdaki;
a) Her tiirli arastirma ve tez (uzmanlik, bilim uzmanlig1 ve doktora) projeleri,
b) Pamukkale Universitesi personeli olmamakla birlikte fakiiltemiz ile ortak arastirma yapacak
kisilerin projeleri,
c¢) Etik kurulu bulunmayan fakiilte ve kurumlardan dekanlik yolu ile yapilan bagvurular

Dayanak

Madde 3- Bu yonergenin yasal dayanagmi, asagidaki uluslararasi ve ulusal bildirgeler, tiiziik,

yonetmelik, genelge ve kilavuzlar olusturur:

a) 19 Subat 1960 giin ve 10436 say1l1 Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Deontoloji Tiiziigii,

b) 29 Ocak 1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi Gazetede yayimlanan ilag Arastirmalari Hakkinda
Y 6netmelik,

c) 1 Agustos 1998 giin ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi,

d) Saghk Bakanlhig Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’niin 29 Aralik 1995 giin ve 51748 Sayili
Genelgesi

1. lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu

2. lyi Laboratuar Uygulamalar1 Kilavuzu

e) TTB 47. Genel Kurulunda kabul edilip, Ekim 1998’de yiiriirliige giren TTB Meslek Etigi
Kurallar1 Yonetmeligi,

f) Helsinki Bildirgesi
Diinya Tip Birligi’nin 18. genel kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran 1964) benimsenmis,
29. genel kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. genel kurulunda (Venedik, Italya,
Ekim 1983), 41. genel kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. genel kurulunda (Somerset
West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. genel kurulunda (Edinburgh, iskocya,
Ekim 2000) genel kurullarinda gelistirilmis ve 2002’de Washington’da yapilan genel kurulda
29. Maddeye ac¢iklama notu ilave edilmistir.

g) 19 Ocak 1997 tarihi itibariyle yiiriirliige giren International Conference on Harmonization
(ICH),

h) Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS)

Geneva, 2002.

1) 26.09.2004 tarihinde yiiriirliige giren Tiirk Ceza Kanunu (Kanun no. 5237, Insan iizerinde deney

madde 90)



Tammlar
Madde 4-Yo6nergede gecen kavram ve terimler sunlardir:

a) Etik: Insan yasamim ilgilendiren bilimlerde yapilabilecek hareketlerin smirlar1, davranisin
oncesinde yol gdsterici ve sinirlayici kurallar toplulugudur.

b) Tibbi Etik: Tip uygulamasinda hekim ve diger saglik personelinin kendi ve hasta haklar ile
birlikte mesleki uygulamalarinda uymalar1 gereken ahlaki prensipleri inceleyen disiplindir.

c) Etik Kurul: T1bbi etik ve/veya yasal konularda goriis bildirmek {izere kurulmus kuruldur.

d) Tibbi Etik Ilkeler: Tip uygulamalari sirasinda hekimlerin meslek etigi agisindan uymasi
beklenen evrensel “iyi hekimlik” kodlaridir (aydinlatilmis onam ve 6zerklige saygi ilkesi,
sir saklama, adalet ve esitlik ilkesi, yararlilik ilkesi, zarar vermeme ilkesi gibi).

e) Tibbi Deontoloji: Hekim ve saglik personelinin mesleki sorumluluk ve gorevleri ile ilgili
kurallart inceleyen disiplindir.

f) Arastirici: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alanindaki yenilikleri
izleyen, alaninda bir arastirma ve/veya gelistirme konusu secebilecek, bir tibbi aragtirma
projesini planlayip yiiriitebilecek, alaninda verilmig bilimsel arastirma projelerini inceleyip
degerlendirebilecek, ulastigi kani1 ve goriislerini tarafsiz olarak sunabilecek diizeydeki
kigilerdir.

g) Klinik Arastirma: Insanlar iizerinde yapilan, gerekli izinleri alinmig arastirmadir.

h) Insan denek: Tibbi arastirmaya bu ydnergede Ongoriilen esaslara gdre katilan
hasta ya da saglikli bir kisidir.

1) Goniillii: Tibbi arastirmaya bu yonergede belirtilen kurallara gore kendi rizasi
ile katilan insan denekleridir.

j) Arastirma sorumlusu (proje yiiriitiiciisti): Bir klinik aragtirmanin etik, bilimsel, teknik, mali
ve hukuki sorumlulugunu tastyan uzman arastirmacidir.

k) Destekleyici: Klinik aragtirmanin mali ve hukuki her tiirlii sorumlulugunu tasiyan kisi veya
kurumlardar.

1) Bilgilendirilmis Goéniillii Olur Belgesi: Bir gonilliiniin bir tibbi arastirmaya
katilma arzusunun, arastirma ve haklari ile ilgili olarak kararini etkileyebilecek
her tiirlii bilginin kendisine verilmesinden sonra, kabulinii ve bunun
belgelendirilmesini saglayan imzal1 6zel belgeyi, ifade eder.

Kurulus ve Uyelerin Nitelikleri

Madde 5- Pamukkale Universitesi Tip Fakiiltesi Etik Kurulu Tip Fakiiltesi dgretim iiyeleri
arasindan Tip Fakiiltesi YoOnetim Kurulu tarafindan secilecek Adli Tip, Tibbi Deontoloji,
Psikiyatri, Patoloji, Pediatri Anabilim dallarindan birer, Genetik, Biyokimya, Farmakoloji,
Mikrobiyoloji Anabilim Dallarindan tip fakiiltesi ¢ikigh birer uzman, Temel, Dahili ve Cerrahi Tip
Bilimleri bolimlerinden ayni 6zelliklere sahip birer dgretim iiyesi ve bir eczacidan olusur. Etik
Kurulu tiyeleri kendi aralarinda bir bagkan, bir baskan yardimcisi ve bir raportor secer.

Kurulun tiim iiyeleri Genel Kurulu olusturur ve ¢aligmalarimi gerektigi durumlarda alt grup esasina
gore yiriitiir. Gruplar (alt kurul) etik kurul iiyeleri arasindan secilen en az {i¢ iiyeden olusur.
Gerektiginde konu ile ilgili bagka uzmanlar1 da ¢aligmalara katilmak tizere davet edebilir. Her alt
kurul, kendisine bir bagkan ve raportdr secer.

Uyelerin Gorev Siiresi

Madde 6- Etik Kurul {iyeleri Tip Fakiiltesi Y6netim Kurulu tarafindan 3 (ii¢) y1l i¢in secilir. Gérev
stiresi biten bir liye yeniden atanabilir. Bir takvim yili i¢inde, izinsiz veya mazeretsiz olarak {i¢
toplantiya katilmayan veya uzun siireli (3 aydan daha fazla) olarak fakiilte disinda (yurt i¢i veya
yurt dig1) gorevlendirilen {iyenin iiyeligi diiser ve yerine aymi nitelikte yenisi secilir. Kurul
tiyeliginden ¢ekilme veya iiyeligin diismesi Dekan onaymin ilgiliye tebligiyle yiiriirliige girer.



Gorev ve Sorumluluk

Madde 7-Etik Kurul, kapsami dahilindeki bilimsel arastirma, yayin, saghik hizmetleri
uygulamalarinda tibbi deontoloji ve etik ilkeleri agisindan madde 3 te belirtilen ilgili mevzuat ilke
ve kurallar dogrultusunda goriis bildirmek, gerektiginde yenilerini olusturmak, bunlarin
uygulamalarina ait ilkeleri saptama seklindeki gorevleri yerine getirir.

Aragtirmalar i¢in yapilan bagvurular;

- Aragtirmay1 yapacak sorumlu arastirici ve yardimceilarinin konuya uygunlugu,

- Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma i¢in uygunlugu,

- Arastirma konusunun yeterliliginin literatiir bilgisi ile desteklenmesi,

- Caligmanin gerekgesi, amaci,

- Bilimsel verimliligi, yararlar1 ve olas1 zararlari ile bunlarin 6nlemleri,

- Yontemin uygulanmasi sirasinda insan denekler tizerinde yapilacak klinik ve laboratuvar
aragtirmalar1 hakkinda mevcut olan ulusal ve uluslararasi kurallarin dikkate alinip
alinmadig,

- Goniilliilerin haklari, giivenligi ve sagliginin korunmast,

- Caligmanin, maddi kaynak gerekli oldugu takdirde kaynaginin sorgulanmasi ve etik
kurallara uygunlugu,

- Bilgilendirilmis Goniillii Olur Belgesinin tasarlanan arasgtirma yoniinden igeriginin
yeterliligi ve uygunlugu, yoniinden inceler.

- Etik Kurul ¢alismalart gizlilik igerisinde yiiriitiiliir, arsivlenir ve saklanir. Etik Kurul

iiyeleri ve idari personeli gizlilik esasina dayanarak tiim ¢aligmalarini siirdiiriir.

Etik Kurul gerekli gordiigiinde, 6nceden olur karar1 vermis ve devam eden ¢alismalarla ilgili
takip yapabilir. S6z konusu bu takiplerde; Calismanin onay almis protokole uygunlugu,
bilgilendirilmis onay belgelerinin incelenmesi, ¢alisma ile ilgili dokiiman ve diger materyallerin
saklanma kosullar incelenir.

Etik Kurul, onay almis ¢alisma protokoliiniin digina ¢ikilmasi ve/veya goniilliilerle ilgili ciddi
eksiklikler saptadiginda, fayda/risk oranini olumsuz sekilde etkileyen bir verinin ortaya ¢ikmasi
durumunda, Etik Kurul bir ¢alismay1 durdurabilir veya iptal edebilir.

Idari Personelin Gorevleri
Madde 8- Etik kurul biinyesinde gorev yapan idari personelin (sekreterlik) gorevleri asagida
siralanmaigtir:
- Kurula degerlendirilmek iizere sunulan tiim dosyalar1 kontrol listelerine gore 6n incelemeye
almak,
- On incelemede saptanan eksikliklerin tamamlanmasi amaci ile ilgili kisi veya kurumlara
bildirilmesi ve eksiklerin tamamlanmasindan sonra isleme almak,
- Etik Kurul giindemini olusturmak, toplanti i¢cin Bagkanliga sunmak ve toplantidan en az 5 is
giinii 6nce Etik Kurul iiyelerine ulagmasini saglamak,
- Etik Kurul toplantilaria katilmak ve toplantida alinan tiim kararlarin zaptim tutmak,
- Toplantida alinan kararlar1 yazmak, Etik Kurul iiyelerine imzalatmak ve ilgili yerlere
ulastirilmasim saglamak,
- FEtik Kurula degerlendirilmek iizere gonderilen tiim dosya ve evraki niteligine gore
arsivlemek.

Kurulun Calisma Bicimi

Madde 9-Kurul, baskanin ¢agrisiyla, bagkan tarafindan belirlenen giindemi goriismek iizere ayda
bir kere, liyelerin en az salt cogunlugun katilimi ile toplanir. Gerektiginde baskanin ¢agrisi tizerine
olagantiistii toplantilar yapilabilir. Toplantilar, 6nceden programlanmis ve basvuru tarih sirast goz
online alinarak hazirlanmis glindemi takip eder. Gerekli durumlarda giindem degisikligi sz
konusu olabilir.



Etik Kurul bagvuru dosyalarini ve toplant1 zabitlarin1 gerektiginde ulagilabilecek sekilde en
az bes yil boyunca saklama ile yiikiimliidiir. Bagkanin olmadigi durumlarda oturumlarn baskan
yardimecis1 yOnetir.

Inceleme Yontemi

Madde 10-Usuliine uygun yapildig1 saptanan basvurular, incelenmek iizere Etik Kurul Uyelerine
toplantidan 6nce dagitilir ve incelenir. Etik Kurul gelen basvuruyu, izleyen ilk aylik toplantida
degerlendirir. Kurul degerlendirmelerini dosya {izerinde yapar, gerektiginde sorumlu arastiriciy1
toplantiya davet edebilir ve sozlIi bilgi alabilir. Bagvuru sebebi olan konular, 6ncelikle deontolojik
yonleri ile ele alinir. Konunun eylem veya islemlerinin kurallara uygunlugu ya da aykirilig
belirtilir. Etik kurul incelemeleri sirasinda Madde 3’te belirtilen sozlesmeler ve bildirgeler goz
oniinde bulundurulur. Ulusal veya uluslararasi metinlerde diizenlenmemis bir etik sorunla
karsilastiginda bunu ilkeye baglayabilir.

Bagvurularla ilgili sonug¢ raporunu en ge¢ 30 giin icinde hazirlar. Uzman goriisii istendigi
durumlarda Etik Kurul siireyi uzatabilir. Gerektiginde olusturulacak olan alt kurullar, genel kurul
tarafindan gorevlendirildikleri dosya {iizerindeki caligmalarini 30 gilin i¢inde tamamlayarak
hazirladiklart raporu genel kurulda goriisiilmek {izere bagkanliga sunarlar. Kararlar toplantida salt
cogunluk ile alinir. Etik Kurul {iyesinin ismi olan projelerde, ilgili kurul {iyesi oy kullanamaz. Oy
esitligi durumunda baskanin oy kullandig1 karar, kurulun karar sayilir.

Kurula Basvuru

Tibbi Etik Kurula 1. Maddedeki konular ile ilgili olarak herhangi bir kisi veya kurum bagvurabilir.
Pamukkale Universitesi Tip Fakiiltesi Etik kuruluna yapilacak basvurular dogrudan Etik kurul
sekreterligine bir dilekce ile yapilir. Bagvurular madde 11, madde 12 ve madde 13’de belirtilen
ilkelere gdre yapilmalidir.

Sorumlu Arastirici

Madde 11- Yapilacak bir aragtirma, uzman veya doktorasini tamamlamis kisilerin sorumlulugu ve
denetimi altinda olan arastirmaci ve/veya arastirmacilar tarafindan yiiriitiilir. Tez ¢aligmalarinda
aragtirma sorumlusu resmi olarak goérevli ‘tez damigmani’ Ogretim {yesidir. Resmen
gorevlendirilmis bir tez danigmani Ogretim iiyesi yok ise, arastirma sorumlusu anabilim dal
bagkanidir.

Basvuru Sekli

Madde 12-Bagvurular, Etik Kurul Baskanligina arastirmaci tarafindan web sitesindeki Etik Kurul
sayfasindan elde edilebilecek olan Basvuru formu ve ekleri usuliine uygun olarak 14 niisha
doldurulduktan sonra yazili ve elektronik ortama kaydedilmis olarak yapilir. Sorumlu
arastirmacilarin Etik Kurula bagvurularinda gerekli belgeleri sirasiyla, noksansiz hazirlamalari
islemlerin hizli ve aksamadan yiiriimesine yardimci olur. Usuliine uygun yapildigi saptanan
basvurular incelenmek iizere Etik Kurul {iyelerine toplantidan en az 5 is giinii 6nce dagitilir.

Arastirmacilarin Yiikiimliiliikleri ve Sorumluluklar:
Madde 13-

- Arastiricilar, tibbi aragtirma i¢in izin ve onay basvurusu hazirlarken bagvuru dosyasinda yer
alan hususlarda ve yanitlarda dogru ve agik olmakla sorumludurlar. Bagvurularinin
degerlendirilmesinde, kararlarda etkili olacak bilgileri saklayamazlar. Caligmalarini, izin ve
onay aldiklar1 protokole gore yiiriitmekle sorumludurlar. Calisma devam ederken hasta
haklar1 bakimindan 6nemli olabilecek yeni bilgiler ve veriler edinildiginde ilgili kurula bu
konuda derhal bilgi vermekle yiikiimliidiirler. insan iizerinde yapilacak arastirma ve
uygulamalan yiiriitecek ekipte aranacak 6zellikler evrensel olarak kabul edilen iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzlarinda tanimlanmistir. Buna gore:

- Calisma ekibinde Saglik Mevzuati kapsaminda insan iizerinde yapilacak uygulamalardan
sorumlu Tip Doktoru bulunmalidir.



- Bagvuru formunda, arastirmayr gerceklestirecek ekipteki kisilerin adlari, soyadlari,
unvanlari, kisa Ozgecmisleri, adresleri, imzalar, arastirmanin yapilacagr yerler,
uygulanacak yontemin tipi, destekleyen kurum veya kisilerin adi, adresi ve yetkililerin
imzasi, aragtirmanin siiresi, hasta denek ve kontrol gruplarinin sayilari, caligmaya alinma ve
dislanma kriterleri, alinmasi gereken giivenlik dnlemleri ve calismay1 durdurma kriterleri
belirtilmelidir. Sorumlu arastirici, Tibbi Etik Kurulu Yoénergesi ve Helsinki Bildirgesine,
Iyi Klinik Uygulamalar1 ve lyi Laboratuar Uygulamalar1 Kilavuzlarina uygun olarak
calismay yiiriiteceklerine dair verdikleri s6zii yazarak imzalar.

- Yapilacak arastirmalarin amaci, kapsami, zarar ve tehlikelerini agiklayan ekteki
‘Bilgilendirilmis Goniillii Olur Belgesi’ goniilliillere eksiksiz ve yazili olarak anlatilir ve
imzalatilir.

- Yapilmasi planlanan tibbi arastirmaya katilacak tiim goniillii kisilerden yazili olur belgesi
alinir.

- Arastirma sirasinda ortaya ¢ikacak beklenmeyen etkiler, yan etkiler ve istenmeyen etkiler,
bunlarin arastirma ile dogrudan ve/veya dolayl iliskisi 7 giin i¢inde etik kurula bildirilir.
Ancak ortaya ¢ikan sorunun c¢ok ciddi olmasi ve/veya Oliimle sonu¢lanmasi halinde
durumun Tibbi Etik Kurulu’na bildirilme siiresi 24 saattir.

- Arastirmanin herhangi bir nedenle durdurulmasi halinde durum, durdurulma nedenleri ile
birlikte Kurul’ a bildirilir.

- Arastirma protokoliinde Kurul onayindan sonra yapilacak biitiin degisiklikler uygulamaya
gecilmeden 6nce Kurul’a yazili olarak bildirilmeli ve onay istenmelidir.

- Calisma yiriitiiciileri ¢caligma ile ilgili gelismeleri 6 ayda bir rapor seklinde Etik Kurul’a
sunar.

- Arastirmanin her tiirli hukuki, mali ve cezai sorumlulugu arastirmay1 yapan ve varsa
destekleyen kisi, kurum ve kuruluslara aittir.

Raporun Hazirlanmasi ve Icerigi

Madde 14-Etik Kurul, yaptigi degerlendirme neticesinde “calismanin yapilmasinda Tibbi Etik
acidan sakinca olmadig1”, diizeltilmesi veya tamamlanmasi istenen noktalar belirtildikten sonra
‘diizeltmeler yapildiktan sonra basvurunun yeniden yapilmasi’, gerekli kosullarda ‘sorumlu
arastirmacinin konu ile ilgili bilgi verebilmesi amaci ile bir sonraki toplantiya ¢agrilmasi’ veya
“caligmanin yapilmasinin Tibbi Etik ac¢idan uygun olmadig1” seklinde karar verir. Etik Kurulun
aldig1 karar, bir ist yazi ile birlikte, aragtirma sorumlusuna gonderilir. Etik Kurulun olumlu veya
olumsuz goriisiine karsin yasal sorumluluk, arastirmayi yapan arastiricilara aittir. Etik Kurul
kararlar1 danigsma niteligindedir. Higbir zaman yasal baglayicilik giicli yoktur. Kurul vermis oldugu
kararlardan dolay1 herhangi bir cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.

Yiiriirliikkten Kaldirilan Yonerge
Madde 15- Pamukkale Universitesi Senatosu tarafindan 12.07.1999 tarih ve 3/14 sayili karari ile
kabul edilen Pamukkale Universitesi Tibbi Etik Kurul Yo6nergesi yiirtirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirliik )
Madde 16- Bu yonerge Pamukkale Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihten itibaren
yiirtirliige girer.

Yiiriitme
Madde 17- Bu yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiriitiiliir.



