DICLE UNIVERSITESI TIP FAKULTESI )
GIRISIMSEL OLMAYAN KLIiNIK ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

Madde 1-Bu Yonergenin amaci, kurum i¢i veya kurum dis1 yapilacak basgvurular ile Avrupa
Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar ¢ercevesinde saghkli veya hasta goniillii insanlar
iizerinde gergeklestirilecek girisimsel olmayan klinik arastirmalarin tasarimi, ylriitiilmesi,
kayitlarmmin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik
standartlarin saglanmas1 ve goOniillillerin haklarinin korunmasma dair esas ve usulleri
diizenlemektir.

Kapsam

P Madde 2- (1) Bu yonerge saglikli veya hasta goniilliiler lizerinde yapilacak olan asagida
tanim1 yapilan girisimsel olmayan klinik arastirmalar1 ve bu arastirmalar1 gerceklestirecek
gergek veya tiizel kisileri kapsar.

Ayrica, etik kurallara uyulmamasi veya meslek hatalar1 gibi durumlarda yetkili kisi ve
kurumlarin bagvurusu halinde Etik Kurul goriis bildirebilir.

(2) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar iizerinde, ilag¢ ve terkipleriyle yapilacak ilag¢
klinik aragtirmalari, gézlemsel ilag caligmalari, gozlemsel tibbi cihaz caligmalari; tibbi cihazlar,
ileri tedavi tibbi triinleri, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, kozmetik hammadde veya iiriinleri
dahil insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak
klinik arastirmalar; biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) calismalari, biyobenzer iiriinler
icin kiyaslanabilirlik ¢alismalari, endiistriyel ileri tibbi {irlinlerle ve endiistriyel olmayan ileri
tibbi iirtinlerle yapilacak arastirmalar; insanlar iizerinde yapilacak kok hiicre nakli arastirmalari,
organ ve doku nakli arastirmalari, cerrahi arastirmalar ve gen tedavisi arastirmalar1 bu yonerge
kapsami digindadr.

Dayanak
Madde 3 - Bu Yonerge;

a) Diinya T1p Birligi Helsinki Bildirgesinin son versiyonuna,

b) Iyi Klinik Uygulamalari (Uluslararas1 ICH-GCP) kilavuzu ve bununla ilgili 2001/20/EC ve
2005/28/EC sayili Avrupa Birligi direktiflerine,

¢) Biyoloji ve Tibbin uygulanmas1 bakimmdan insan Haklar1 ve Insan haysiyetinin korunmasi
s6zlesmesi, Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesinin onaylanmasinm uygun bulunduguna dair
kanununa (9.12.2003 tarihli 25311 sayili Resmi Gazete),

d) Hasta Haklar1 Yonetmeligine (1.8.1998 tarihli 23420 sayili Resmi Gazete),

e) 5237 sayih Tiirk Ceza Kanununa,

f) 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununa (15.5.1987 tarihli 19461 sayili Resmi
Gazete),

g) 2547 Sayil1 Yiiksekogretim Kanununa (6.11.1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazete)

h) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’e (19.08.2011 tarihli 28030 sayili Resmi Gazete)
dayali olarak hazirlanmistir.
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Tammlar
Madde 4 - Bu Yonergede adi gegen;

a) Universite: Dicle Universitesini,

b)Tip Fakiiltesi: Dicle Universitesi T1p Fakiiltesini,

¢)Dekan: Dicle Universitesi T1p Fakiiltesi Dekanin,

d)Kurum: Dicle Universitesi Tip Fakiiltesi basta olmak iizere insanlar {izerinde klinik
arastirmalar yapan Dicle Universitesi akademik kuruluslarimni,

e)Etik Kurul: Dicle Universitesi Tip Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunu

f)Bakanhk: Saglik Bakanligini,

g)Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma: Tim gozlemsel ¢alismalar, anket calismalari,
dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik
goriintli 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 kiiltiiri calismalari; gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda
kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik
faaliyetlerinin smirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak
diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik 6l¢timlere
dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aliskanliklarmin degerlendirilmesi aragtirmalar1 gibi insana
bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari,

h)Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu; arastirmanin destekleyicisi yoksa
cok merkezli klinik arastirmalarda arastrma koordinatoriinii, miinferit arastirmalarda ise
sorumlu arastirmactyi,

i)Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile
Etik Kurul ve Destekleyici arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu arastirmaciyi,
j)Arastirmaci: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alanindaki
yenilikleri izleyen, alaninda bir arastrma ve/veya gelistirme konusu secebilecek, bir
tibbi arastirma projesini  planlayip yiiriitebilecek, alaninda verilmis bilimsel aragtirma
projelerini  inceleyip degerlendirebilecek, ulastigi kami ve goriislerini tarafsiz olarak
sunabilecek diizeydeki kisileri,
Kk)Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda
uzmanlik/doktora egitimini tamamlamig ve arastirmanin ylritiilmesinden sorumlu olan
arastirmaciyi; tez ¢aligmalarinda resmi olarak gorevli ‘tez danigsmani” 6gretim liyesini,
DProtokol: Klinik arastirmanm amacini, tasarimimi, uygulanacak istatistiksel yontemleri
ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi ifade eder.

m)Tibbi Etik flkeler: Tip uygulamalar1 sirasinda hekimlerin meslek etigi agisidan
uymast beklenen evrensel “iyi hekimlik” kodlaridir. ( aydinlatilmis onam ve 6zerklige
saygl ilkesi, sir saklama, adalet ve esitlik ilkesi, yararlik ilkesi, zarar vermeme ilkesi gibi)
n)Bilgilendirilmis Goniillii Olur Belgesi: Bir goniilliiniin bir tibbi arastirmaya katilma
arzusunun, arastrma ve haklar1 ile ilgili olarak kararini etkileyebilecek her tiirli
bilginin kendisine verilmesinden sonra, kabuliinii ve bunun belgelendirilmesini
saglayan imzali 6zel belgeyi; ifade eder.

IKINCi BOLUM
Etik kurulun Olusturulmasi, Yapisi, Ofis ve Sekreteryasi,
Cahsma Bi¢imi ve Basvuru Sekli

Etik kurulun Olusturulmasi ve Yapisi

Madde 5 — (1) Etik Kurul iyeleri Dekanin belirledigi adaylar arasimdan Fakiilte Yonetim

Kurulu’nca ii¢ yil i¢in secilir. Kurul 11 iiyeden olusur. Bu iiyeler, Dicle Universitesi Tip
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Fakiiltesi’nde gorevli bulunan dahili ve cerrahi branglardan ii¢ klinisyen 6gretim iiyesi, Cocuk
Saglig1 ve Hastaliklari, Tibbi Farmakoloji, Tibbi Biyokimya, T1bbi Patoloji, Biyoistatistik, Adli
Tip veya Tip Tarihi ve Etik Anabilim dallarindan birer 6gretim tiyesi ile bir hukukc¢u ve tip
meslegi disinda iiniversite mezunu bir iiyeden olusur.

(2) Gorev siiresi biten iiyeler tekrar segilebilir. Kurul iiyeleri gerektiginde atandiklar
usul ile gdrevden alinabilirler. Uyeler atandiktan sonra gizlilik sozlesmesi imzalarlar. Etik
Kurul iiyeleri atanmalari takip eden ilk 15 giin i¢inde toplanarak aralarindan baskan, baskan
yardimcist ve raportorii secer. Bagskan Etik Kurulu temsil eder. Bagskan olmadiginda kendisini
Baskan Yardimcisi temsil eder.

(3) Rektor, rektor yardimeisi, dekan, dekan yardimcisi gérevinde bulunanlar Etik Kurul
iiyesi olamaz. Arastirmanin Destekleyicisi ile herhangi bir sekilde iliskisi olan veya s6z konusu
arastirmada gorevi bulunan Etik Kurul iiyesi, bu arastirmanin Etik Kuruldaki tartismalara ve
kararlarina katilamaz.

Etik Kurul ofisi ve Sekreteryasi

Madde 6- Etik Kurul sekreteryasi raportdr liye ve en az bir sekreterden olusur. Etik Kurulun
raportOr liyesi bagskanin gozetiminde ve denetiminde Sekreteryanin ¢alismasini koordine eder.
Arastirma Onerilerinin incelenmesi ve biiro hizmetleri ile ilgili islemlerin aksamadan
yiritilmesinden raportér sorumludur. Etik Kurul, Sekreteryasmnin gorevleri asagida
stralanmistir. Bunlar;

a) Kurula yapilacak bagvurularin teslim alinmasi,

b) Basvuru formlarinin diizenlenmesi,

¢) Kurula degerlendirilmek iizere sunulan tiim dosyalar1 kontrol listelerine gore 6n incelemeye
almak,

d) On incelemede saptanan eksikliklerin tamamlanmasi amac ile ilgili kisilere

bildirilmesi ve eksiklerin tamamlanmasindan sonra isleme almak,

e) Etik Kurul giindemini olusturmak, toplant1 i¢cin Bagkanli§a sunmak ve toplantidan en az 5 is
giinli 6nce Etik Kurul iiyelerine ulagsmasini saglamak,

f) Etik Kurul toplantilarini organize etmek,

g) Etik Kurul toplantilarinin karar zaptini tutmak,

h) Toplantida alinan kararlar1 yazmak, Etik Kurul iiyelerine imzalatmak ve ilgili yerlere
ulastirilmasimi saglamak,

I) Etik Kurula degerlendirilmek iizere gonderilen tiim dosya ve belgeleri niteligine gore
arsivlemek.

Kurulun Cahsma Bicimi

Madde 7 — (1) Etik Kurul, Temmuz ve Agustos aylarinda zorunlu olmamas1 kaydiyla, ilki her
aym ilk Persembe giinlinde yapilmak iizere, ayda en az bir defa toplanir. Etik Kurul,
gerektiginde bagkanin cagrisi iizerine toplanabilir. Toplant1 giinleri sekretarya tarafindan
onceden Kurul iiyelerine duyurulur. Bir yil i¢cinde izinsiz ve mazeretsiz olarak ardigik {i¢
toplantiya katilmayan liyenin liyeligi diiser ve yerine ayni yontemle benzer nitelikte yenisi
secilerek goreve baglar.

(2) Toplantilar, 6nceden programlanmis ve basvuru tarih sirasma goz Oniine alinarak
hazirlanmis giindemi takip eder. Ancak acil arastirma dosyalarinin Kurula sunulmasi baskanin
yetkisi altindadir. Etik Kurul toplant1 basina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir.

(3) Etik Kurul iiyelerinin en az salt ¢ogunlukla toplanmasi ve kararlari da oy ¢coklugu
ile almas1 esastir. Oylarin esit olmasi durumunda baskanin oyu belirleyicidir

(4) Etik Kurul kararii gergeklestirilen toplantidan en fazla 1 (bir) ay sonra arastirictya
yazili olarak bildirir. Etik Kurul arastirmayla ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konular var ise
kararinda belirtir. Etik Kurul, tarafindan istenen diizenleme ve diizeltmelerin arastiriciya
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bildirildigi tarihten itibaren 3 ay i¢inde arastirici tarafindan gerekli diizeltmeler yapilip Etik
Kurula teslim edilmedigi takdirde basvuru kendiliginden gegersiz sayilir.

(5) Etik Kurul, gerek gordiiglinde arastiricilari dinlemek ve bilgi almak amaciyla
toplantilara davet edebilir veya uygun gordiigii takdirde Fakiilte icinden ve/veya disindan
konusunda deneyimli uzmanlara danigabilir ve/veya yazil1 goris alabilir.

Basvuru Sekli

Madde 8- (1) Dicle Universitesi disindan yapilan “kurum dis1” arastirmalara da basvuru
imkani taninir. Ancak s6z konusu bagvurular Etik Kurulun diizenleyecegi calisma esaslari
dahilinde kisith sayida olmak sartiyla kurul tarafindan degerlendirmeye almabilir.

(2)Etik Kurula yapilacak bagvurular dogrudan Etik Kurul Sekterligi’ne bir dilekge ile
yapilir.

(3) Basvuru dosyalarinin toplant1 giindemine alinabilmesi i¢in her arastirma igin 3
niisha olacak sekilde toplanti tarihinden en az 5 is giinii dnce Sekreterya’ya teslim edilmesi
gerekir. Bagvurunun kayda alinabilmesi i¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi
zorunludur. Etik Kurul Sekreteryas: tarafindan eksik olarak tespit edilen evraklar
tamamlanmadan  basvuru siireci  baslatilamaz. Etik  Kurul tarafindan istenilen
diizeltmelerin/diizenlemelerin  bildirilmesinden sonra 3 ay icinde arastrmaci gerekli
diizeltmeleri yapmadig1 takdirde basgvuru gecersiz sayilir.

(4) Basvuru sirasinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

a) Basvuru dosyalarindaki belgeler Tiirk¢e yazilmis olmalidir. Zorunlu hallerde, Etik Kurul
onay1 kosuluyla, Ingilizce yazilmis dokiimanlar dosyaya konulabilir. Basvuru dosyalar1 indeks
icermeli ve ilgili evrak bu indekse gore dizilmis olmalidir. Basvuru dosyasinda bulunmasi
gereken dokiimanlar Etik Kurul tarafindan ilan edilir.

Basvuru dosyasinda, arastirmayi gerceklestirecek kisilerin, adlari, soyadlari, {invanlari,
ozgecmisleri, adresleri, imzalari, arastirmanin yapilacagi yerler, uygulanacak yontemin tipi,
arastrmanin siiresi, hasta ve kontrol gruplarmin sayilar1 ve 6zellikleri (dahil etme ve hari¢
birakma kriterleri), alinmasi1 gerekli gilivenlik Onlemleri ve calismayr durdurma kriterleri
belirtilmelidir.

b) Ayrica; Onayl arastirma protokolii (protokolde bulunmasinda yarar goriilen ek bilgiler ve
ayrintilar ayrica istenebilir) bagvuru dosyasinda bulunmalidir. Protokolde arastirmanin amaci,
parasal ve diger kaynaklari, destekleyen kuruluslar, bu kuruluslarin amacglar1 ve 6ngordiikleri
kosullar ile bu calisma sirasinda yapilacak laboratuar ve klinik incelemeler i¢cin hasta ve
kontrollerden higbir {icret istenmeyecegi belirtilmelidir. Arastirmanin finansmaninin herhangi
bir sekilde kismen ya da tamamen saglik glivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarina veya
hastane doner sermayesine yansitilmayacagi belirtilmelidir.

¢) lyi Klinik Uygulamalar esaslarina uygun Olgu Rapor Formu.

d) lyi Klinik 'Uygulamalary, ilgili diger mevzuat ve Helsinki Bildirge'si esaslarina uygun olarak
hazirlanmig Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu (BGOF) 6rnegi.

e) Varsa Destekleyici ve Arastirict arasmmda imzalanan Sorumluluk Paylasim Belgesi.
Taraflarin protokol, klinik arastirma ile ilgili her tirlii hukuki, mali ve diger ylkiimliliikler
konusunda anlastiklar1 belgelenmelidir.

f) Klinik arastirmanin ayrintili biit¢esi dosyada bulunmalidir.

g) Dosyalarm en az birinde tiim imzalar, kaseler ve miihiirler 1slak olmalidir.

h) Arastirict calisma boyunca Helsinki Bildirgesinin son metnine uyacagma iliskin yazili bir
gilivenceyi Etik Kurula sunmalidir.

Madde 9 - Etik Kurul, hizmetlerinin yiiriitiilebilmesi i¢in gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam,

arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon, faks ve internet erisimli bilgisayar sistemleri Dekanlik
tarafindan saglanir.
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UCcUNCU BOLUM
Etik kurulun Gorev ve Sorumlulugu, Arastirmacilarin Yiikiimliiliilk ve Sorumluluklar:

Gorev ve Sorumluluk

Madde 10- (1) Etik Kurul, aragtirma bagvurularini ;
a) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgilerin uygunlugu,
b) Arastirmay1 yapacak sorumlu arastirici ve yardimcilarinin konuya uygunlugu,
¢) Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma i¢in uygunlugu,
d) Arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi,
e) Caligmanin gerekgesi, amaci,
f) Goniilliilerin haklari, giivenligi, onuru ve sagliginin korunmasi,
g) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi
ve uygunlugu,
h) Olur veremeyen kisith kisiler ile ¢cocuklar tlizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekc¢enin
yeterliligi,
i) Saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarinin ve doner sermayelerin finans kaynagi
olarak kullanilip kullanilmadig:
j) Calismada herhangi bir maddi kaynak gerekli oldugu takdirde kaynagmin sorgulanmasi ve
etik kurallara uygunlugu,
k) Calismanin bilimsel verimliligi, yararlar1 ve olas1 zararlari ile bunlarin 6nlemleri,
yoniinden inceler.
(2) Ayrica;
a) Etik Kurul, bagvurunun niteligine gore gerek gordiigiinde arastiricidan goniilliiler i¢in sigorta
talep edebilir.

b) Etik Kurul, her y1l sonunda tiim kararlarinin listesini y1llik raporlar halinde Dekanliga sunar.

¢) Etik Kurul, bagvuru dosyalarini arastirma tamamlandiktan sonra 10 (on) yil saklamak
zorundadir. Bu siire sonunda genel mevzuatin gerektirdigi arsiv yonetmelik hiikiimlerine gore
devreder.

Madde 11- (1) Etik Kurul, gerekli gordiigli durumlarda siirmekte olan caligmalar igin,
arastirma yerinde incelemelerde bulunabilir ve arastirmanin gidisini degerlendirebilir, arastirma
hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir, gerekgesini belirterek uygulama ve arastirmanin
durdurulmasini isteyebilir, onayini ¢ekebilir ve saptadigi durumu arastirmaciya, Destekleyiciye
ve Dekanliga bildirir.

(2) Etik Kurulun olumlu veya olumsuz goriisiine karsin yasal sorumluluk, arastirmayi
yapan aragtiricilara aittir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi
sorumluluk altma girmez Kurul toplantilar1 esnasinda yapilan goriis alis verisi, tartisma ve
itirazlar gizlilik niteligi tasir. Etik kurul bagvuru dosyalar1 ve toplanti zabitlarini saklamak
Etik Kurul Baskani gozetiminde ve denetiminde Etik kurul Sekreteri ile raportdr iliyenin
sorumlulugu altindadir. Etik Kurul Baskani degisiminde tiim yazili dokiimanlar bir sonraki
Baskana tutanakla devredilir.

Arastirmacilarin Yiikiimliiliikleri ve Sorumluluklar

Madde 12 - Yapilacak bir arastrma, uzman veya doktorasim1 tamamlamis kisilerin
sorumlulugu ve denetimi altinda olan arastirmaci ve/veya arastirmacilar tarafindan yiirtitiiliir.
Tez caligmalarinda arastrma sorumlusu resmi olarak gorevli ‘Tez Danigmani’ 6gretim
iyesidir. Arastiricilar, tibbi arastirma i¢in izin ve onay basvurusu hazirlarken basvuru
dosyasinda yer alan hususlarda ve yanitlarda dogru ve agik olmakla sorumludurlar.
Bagvurularimin degerlendirilmesinde, kararlarda etkili olacak bilgileri saklayamazlar.
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Madde 13 - Etik kurul onaymdan sonra arastirici brosiirii, protokol, géniillii olur formu, biitce
veya arastiricilarda yapilacak degisiklikler Etik Kurula yazili olarak bildirilmeli ve onay
istenmelidir. Arastirmaya baslanmayacagi veya erken sonlandirilacagi durumda Etik Kurulun
bilgilendirilmesi gereklidir. Calisma devam ederken hasta haklar1 bakimindan 6nemli
olabilecek yeni bilgiler ve veriler edinildiginde kurula derhal bilgi verilmelidir.

DORDUNCU BOLUM
Goniilliilerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar

Goéniilliilerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar

Madde 14 - Goniilliiler iizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya katilacak goniillii
sagligindan veya sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger kisilik
haklarindan daha tstiin tutulamaz.

b) Gebeler, logusa ve emziren kadmlar, kisitlilar ve ¢ocuklar iizerinde yapilan ve “Girigimsel
Olmayan Klinik aragtrma” tanimma girmeyen klinik arastirmalar bu yOnergenin kapsami
disindadir.

(1)Cocuk, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirmaya katilmayi reddetmesi veya arastirmanin
herhangi bir sathasinda ¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan ¢ikarilir.
(2)Yasal temsilcisinin uygun olarak bilgilendirilmesinden sonra yazili olarak oluru alinir. Yasal
temsilci yazili olarak verdigi oluru arastirma ¢ocuk sagligi iizerinde olumsuz bir etkiye neden
olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

(3)Etik Kurul, arastirma ile ilgili klinik, etik ve psikososyal problemler konusunda g¢ocuk
saglig1 ve hastaliklar1 uzmani liye tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.
(4)Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in ¢ocuklarin arastirmaya katilmalar: ile ortaya
cikacak masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik, hediye veya benzeri
maddi yonden 6nerilerde bulunulamaz.

d) Arastirmaya istirak etmek Ulzere goOniilli olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi,
arastrmaya baslanilmadan oOnce; arastirma konusuyla ilgili yetkin bir uzman tarafindan
yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.

e) Gonillii, gerekceli veya gerekcesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan
herhangi bir kayba ugratilamaz.

f) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik kimliginde bozulmaya yol agacak higbir arastirma
yapilamaz.

g) Goniilliiniin olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

h) Arastrma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda da goniilliiniin
kimlik bilgileri agiklanamaz.

i) Yonerge kapsamindaki Girisimsel Olmayan Klinik arastirmalar goniilliilerin emniyetini
saglamaya ve arastirmanin saglikli bir sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil
miidahale yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin niteligine uygun personel, techizat ve diger
imkanlara sahip birimlerde yapilabilir.
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BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 15 - Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, 9/12/2003 tarihli ve 25311 sayili
Resmi Gazete’de yaymmlanan 5013 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan
Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun,13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayil1 Bakanlar
Kurulu Karari ile yiirlirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi ile diger ilgili mevzuat
hiikiimleri ve arastirmaya istirak eden goniillillerin haklar1 ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve
23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeliginde, Avrupa Birligi
Direktifleri’nde ve 19.08.2011 tarihli 28030 sayili Resmi Gazetede yayimnlanan Klinik
Arastirmalar Hakkindaki yonetmelikte belirtilen hiikiimler uygulanir.

Yiiriirliikkten Kaldirilan Yonerge

Madde 16- ........... tarth ve .................. sayill karar ile Dicle Universitesi Senatosu
tarafindan kabul edilen Dicle Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik Komitesi
Yonergesi yiiriirliikten kaldirilmistir. Onceki yonerge uyarinca kurulan etik komite arsivinde
bulunan tiim bilgi ve belgeler bu yonerge dogrultusunda kurulacak etik kurul baskanligma
devredilir.

Yiiriirlik
Madde 17 - Bu yonerge Dicle Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihten itibaren
yiiriirliige girer.

Yiiriitme
Madde 18 - Bu yonerge hiikiimleri Dekan tarafindan yiiriitiiliir.
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