T.C.

SAGLIK BAKANLIGI ANKARA BILKENT SEHIR HASTANESI

TIBBi ARASTIRMALAR BiLiMSEL VE ETiK DEGERLENDIRME KURULU (TABED)

Amag

YONERGESI

BiRINCIi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar

Madde 1 — (1) Bu Yonerge; Ankara Bilkent Sehir Hastanesi’nde Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu

cercevesinde saglikli veya hasta gonilliler ile yapilacak olan, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun
27.05.2023 tarihli ve 32203 Sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik

Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik kapsami disinda kalan ve insana bir hekimin dogrudan

miidahalesini gerektirmeden yapilacak olan aragtirma bagvurularini etik ilke ve kurallar dogrultusunda

incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar

olusturmak tizere kurulan Ankara Bilkent Sehir Hastanesi Tibbi Arastirmalar Bilimsel ve Etik

Degerlendirme Kurulu’nun kurulus ve ¢alisma esaslarini belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

Madde 2 — (1) Bu yonerge;

a) Kurul’un amaglarini, isleyisini, Kurul’a bagvuru ve Kurul’un degerlendirme siireglerine iligkin

bilgileri

b) Ankara Bilkent Sehir Hastanesi 1 Nolu Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve 2 Nolu Klinik

Aragtirmalar Etik Kurulu ile “flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda

Yonetmeligi”, “Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi”, “Kozmetik YoOnetmeligi”,

“Geleneksel ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalar1 Yonetmeligi” kapsami disinda kalan;

1.

Gozlemsel calismalar, anket ¢aligmalari, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif
arsiv taramalari,

Kan idrar, doku, radyolojik gorlntli 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
kltiiri calismalart;

Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak ¢aligmalari,

Klinik aragtirmalar disinda kalan hemsirelik ve ebelik faaliyetlerinin sinirlar igerisinde
yapilacak arastirmalari,

Klinik aragtirmalar disinda kalan egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalart,

Antropometrik dlgimlere dayali yapilan ¢alismalari,



7. Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanacak olan verilerin

kullanilacagi bilimsel arastirmalari,

8. Klinik Aragtirmalar disinda kalan galigmalar;

e Herhangi bir cihaz performansini 6lgmeyen
e Hastanin tedavisi ile ilgili herhangi bir sonug degisikligi olusturmayan

e Rutin tetkiklerin (Laboratuvar- radyolojik) yanma ilave olan tanimlayici

nitelikteki ¢aligmalar

e Cerrahi vakalarda yeni bir teknik, durum veya cihaz kullanimi olmayan

caligmalar vb.

9. Verilen saglik egitiminin sonuglarini dlgen arastirmalar ve yasam aliskanliklarinin

degerlendirilmesi aragtirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalarda Ankara Bilkent Sehir Hastanesi Tibbi
Arastirmalar Bilimsel ve Etik Degerlendirme Kurulu’na yapilacak tiim basvurulari

kapsar.

c) Saglik Bakanhigi iznini gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmig olan 13.04.2013 tarih ve
28617 sayil Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y énetmelik, 02.05.2013
tarih ve 28635 sayili Takviye Edici Gida Yo6netmeligi, 06. 09. 2014 tarih ve 29111 sayili Tibbi
Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi, 27.10.2014 tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve

Tamamlayic1 T1ip Uygulamalar1 Yonetmeligi, 20.09.2015 tarih ve 29481 sayili Kozmetik Uriin

veya Hammaddelerinin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik kapsamlarina giren ve hasta

ve/veya saglikli goniillii bireyler lizerinde yapilacak olan aragtirmalar bu yonergenin kapsami

disindadir. Bu aragtirmalar sunlardir:

1.

8.

9.

Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi, insanlar Uzerinde ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag
klinik aragtirmalar,

Gozlemsel ilag ¢alismalar,

Biyoyararlanim Ve biyoesdegerlik ¢aligmalar,

Bitkisel druinlerle yapilan klinik arastirmalar,

Biyolojik trunlerle yapilan klinik aragtirmalar,

[leri tibbi tedavi Grtnleri ile yapilan klinik arastirmalar,
Gen tedavisi klinik arastirmalari,

Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari,

Gida takviye Urtinleri ile yapilan klinik arastirmalar,

10. Kozmetik Uriinler ve hammaddeleri klinik arastirmalari,



11. Tum tibbi cihaz klinik arastirmalari,
12. Insanlar izerinde yapilacak kok hticre nakli, organ ve doku nakli arastirmalar,
13. Rutin cerrahi iglemler diginda kalan yeni cerrahi yontem ve teknik arastirmalar,

14. Insanlarda denenmesi séz konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak

arastirmalar gibi ilag ve ilag-dis1 klinik ¢alismalar.

Dayanak

Madde 3 — (1) Bu yonerge Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (64.DTB Genel Kurulu, Fortaleza,

Brezilya, Ekim 2013) ve Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun

13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda

Yonetmeligi, Yiksekogretim Kurulunun 29.08.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi

Yonergesi ve 03 Haziran 2013 tarihli Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Etik Kurul

Standart Calisma Yo6ntemi Esaslarina dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 4 - (1)

a)

f)

9)
h)

)

Arastirma — Arastirma Projesi — Proje: Klinik Arastirmalar Hakkinda Ydnetmelik ve Hayvan
Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik kapsamlari disinda
kalan her turli arastirmay1 ve 6zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoninden denetimi belirli
bir etik kurula birakilmamis ve girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan
bilimlerinde tip bilimsel aragtirmalarini,

Bakanhk: T.C. Saglik Bakanligini,
Bashekimlik: Ankara Bilkent Sehir Hastanesi Koordinatdr Bashekimligini,

Baskan: Ankara Bilkent Sehir Hastanesi Hastanesi Tibbi Arastirmalar Bilimsel ve Etik

Degerlendirme Kurulu Bagkanini,

Baskan Vekili: Ankara Bilkent Sehir Hastanesi Tibbi Arastirmalar Bilimsel ve Etik
Degerlendirme Kurulu Bagkan Vekilini,

Tibbi Arastirmalar Bilimsel ve Etik Degerlendirme Kurulu (TABED): Bilimsel
aragtirmalar hakkinda etik ilkeler dogrultusunda goriis bildirmek iizere Ankara Bilkent Sehir
Hastanesi’nde kurulmus kurul veya kurullari,

Mensup: Ankara Bilkent Sehir Hastanesi’ne bagli ¢alisan personeli,

Raportor: Kurula yapilan bagvurularin konusuna gore varsa kurul iiyeleri arasindan yoksa
digsaridan o konuda uzman olan kisiler arasindan Bagkan tarafindan atanan ve toplantilarda s6z
konusu bagvuru ile ilgili Kurulu bilgilendiren iiyeyi, Bagvuru dosyasini inceleyen iiyeyi

Sekretarya: Yazigsma ve koordinasyondan sorumlu olan kisi veya kisileri

Tibbi Etik: T1p uygulamalarinda temel insan haklar1 kapsaminda ¢alisanlarin kendi haklar ve
hasta haklar1 ile birlikte kurum, calisanlar, hasta ve ilgili bireyler arasinda dogru mesleki

yaklagimlarin kurulmasma iliskin temel prensipleri, ¢aliganlarin tip uygulamalar1 sirasinda



kendisini secim yapma zorunda birakan durumlarda tutum ve davraniglarini belirleyecek olan
ilkeleri etik agidan irdeleyen bilim dalini,
k) Uye: Ankara Bilkent sehir Hastanesi Tibbi Arastirmalar Bilimsel ve Etik Degerlendirme Kurulu

tyesini ifade eder.

IKINCi BOLUM
TIBBi ARASTIRMALAR BiLiMSEL VE ETiK DEGERLENDIRME KURULU

CALISMA ESASLARI

Kurulun gérev ve sorumluluklari

Madde 5 — (1) Bu Kurul, arastirmalarin degerlendirilmesi asamasinda konuyla ilgili tim yasal
diizenlemeleri ve etik ilkeleri g6z 6niinde bulundurarak 6ncelikle gonulltlerin onuru, haklari, giivenligi

ve sagliklarinin korunmasim saglamakla yiikiimliidiir.

(2) TABED, arastirmanin tasarimi ve yiiriitiilmesini, aragtirmacilarin uygunlugunu, arastirma yapilacak
yerlerin yeterliligini ve gonulltlerin bilgilendirilmesinde kullanilan yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alinacak olurlar1 ve arastirmalarla ilgili diger konular, etik ilke ve kurallar ile bilimsel yonteme
uygunluk dogrultusunda inceler ve goriis bildirir.

(3) TABED tiiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir. Kurula
sunulan arastirma dosyalar1 ve Kurul kararlar gizli olup, yetkili makamlar ve basvuru sahiplerinden
bagkasiyla paylasilamaz.

(4) TABED uygunluk verdigi aragtirmalar izleyebilir, sonlandirabilir ve gerektiginde yeni ilke ve

kurallar olusturabilir.

Kurulun olusumu

Madde 5 — (1) Bashekimlik tarafindan 6nerilen ve Koordinatér Bagshekim tarafindan atanan, iyi klinik
uygulamalarina hakim, daha énce haklarinda etik ihlalde bulunduklarina dair kesinlesmis adli veya idari
bir karar bulunmayan, Ankara Bilkent Sehir Hastanesi’nde gorev yapmakta olan en az 7 en ¢ok 13
iiyeden olusur. Arastirmalarin multidisipliner olmasi ve/veya Ozellesmis uzmanlik alani gerektirdigi
durumlarda ilgili uzmanlik alanlarindan goriis alinmak iizere kurula davet edilebilir veya yazili/sozli
goriis alinabilir.

(2) Kurul yelerinin gorev suresi ¢ yildir. Stiresi biten tye tekrar segilebilir.

(3) Bashekimin gorev sresi sona erdiginde Kurul tyelerinin de gorevi sona erer.



(4) Uyeler, Kurulun ilk toplantisinda kendi aralarindan bir baskan ve bir baskan yardimcisi seger.
Baskan, iiyeler arasindan birini raportor olarak gdrevlendirir. Baskanin olmadigi durumlarda baskan
yardimcist bagkana vekalet eder. Baskanin herhangi bir sebeple baskanliktan ayrilmasi durumunda
Kurulu tiyeleri, yapacaklari ilk toplantida kendi aralarindan bir bagkan seger.

(5) Bir takvim yili i¢inde izinsiz olarak st iste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya
katilmayan, yazili istifa beyani veren, yurt dis1 gorevi veya saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir
sekilde ii¢ ay1 asan bir siire boyunca Kurul toplantilarina katilamayacagi anlagilan iiyenin iiyeligi diiser
ve yerine yeni iiye ayni usul ile Bashekim tarafindan atanir.

(6) Kurulun yazigsmalarini ve arsiv islerini yiiriitmek {izere sekreter ile Kurulun ihtiyaci olan biiro ve
kirtasiye malzemeleri, fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon ile internet erisimli bilgisayar
sistemleri Baghekimlik tarafindan saglanir. Biiro hizmetlerinin ve arastirma evraklari incelenmesi ile

ilgili islemlerin aksamadan yirittilmesinden sekreterya sorumludur.

TABED calisma esaslari

Madde 6 — (1) TABED, arastirma basvurularin1 bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve

karar verme hususlarinda bagimsizdir.

(2) TABED, Saglik Bilimleri alaninda yiiriitiilecek aragtirma projelerini degerlendirmek-denetlemek
iizere kurulmustur. Ankara Bilkent Sehir Hastanesi’nin arastirmanin ylriitiilecegi merkez ya da
merkezlerden biri olmadig1 durumda arastirma basvurusunu kabul etmez.

(3) Incelenen arastirmayla iliskisi - ¢ikar ¢atigmasi bulunan veya arastirmada gérevi olan kurul iiyesi,
bu aragtirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararin1 imzalayamaz.
(4) TABED, Bagkanin daveti Uzerine ayda en az bir kez salt ¢ogunlukla toplanir ve Uye tam sayisinin
salt cogunlugu ile karar verir, esitlik durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir. Bagkanin olmadig
durumlarda Baskan Yardimcisi kurula Baskanlik yapar. Toplanti giinii, saati ve giindemi toplantidan
once Uyelere bildirilir..

(5) TABED; bagvuru formunda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerin eksiksiz oldugundan ve bir karara
varilmadan 6nce bunlarin ele alindigindan emin olmalidir.

(6) Calismalarin sorumlu arastirmacisi Uzman Hekim veya Uzman ya da doktorali Dis Hekimi olmak
zorundadir.

(7) Her arastirma onerisi hakkinda “Uygundur”, “Diizeltilmesi gerekir” ya da “Uygun degildir” olarak
karar verilir.

(8) Degerlendirme sonucunda alman karar, iki niisha olarak hazirlanir bir niishas1 arastiriciya verilir
diger niisha arsivlenir ve Etik Uygunluk Raporu diizenlenir. Rapor, toplantiya katilan tyelerce
imzalanir. Karara katilmayan iiye, gerekgesini rapora ilave eder. Cekimser oy kullanilamaz. Imzalanan
raporun bir niishasi arsivlenir, diger niishasi ise 6neriyi veren arastiricilara iletilmek iizere proje sorumlu
arastirmacisina iletilir.

(9) TABED, 6nceden ilan etmek kosulu ile y1l igerisinde 30 giinliik veya daha az bir donemi tatil ilan
edebilir.



(10) Arastirma onerileri, sorumlu arastirmacinin mensubu oldugu klinik onayi alinarak ve TABED
sekretaryasina basvuru usulline riayet edilerek yazili olarak yapilir. Baskan, incelemek ve
sonuclandirmak {izere bagvurulart Kurul giindemine alir.

(11) TABED kuruluna arastirma tiiriine gére uzman hekim veya doktorali dis hekimi bagvuru yapabilir

(12) Gerek goriildiigiinde arastirmacilar toplantilara davet edilebilir goriis alinabilir

Yeniden Degerlendirme

Madde 7 — (1) TABED tarafindan “Uygun degildir” karar1 verilen arastirma onerileri icin bir kereye
mahsus olmak tzere sorumlu arastirmaci tarafindan kararin tebliginden itibaren 15 giin icinde gerekgeli
itiraz dilekcesi verilebilir.

(2) TABED tarafindan “Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen arastirma onerileri ile ilgili olarak sorumlu

aragtirmaci tarafindan hazirlanmis cevap dilekgesi ve ekleri Kurula iletilir.

(3) Yeniden degerlendirme igin gonderilen dilek¢e ve ekleri, Kurula teslim tarihinden sonraki ilk
toplantida giindeme alinir ve alinan nihai karar sorumlu aragtirmaya bildirilir.

(4) Diizeltme oOnerilerini karsilamadigi tespit edilen aragtirma Onerileri i¢in, ikinci ve son kez
“Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilir. Ikinci ve son kez “Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen arastirma
onerileri diizeltme onerilerini karsilamazsa “Uygun degildir” karar1 verilir.

(5) 3 ay iginde yeniden degerlendirme yapilamaz ise bagvuru gegersiz sayilabilir.

(6) Tum Bilimsel

Huikdm Bulunmayan Haller

Madde 8 — (1) Bu Yonerge’ de hiikim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

I¢ yonerge disinda kalan konularda son karar verici merci koordinator bashekimliktir.

Yururluk

Madde 9 — Bu Yonerge, Ankara Bilkent Sehir Hastanesi Baghekimligi tarafindan kabul edildigi tarihte

yiirtirliige girer.

Yurutme

Madde 10 - Bu Yo6nerge hiikiimleri, Ankara Bilkent Sehir Hastanesi Baghekimligi tarafindan ydrutalir.
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