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Etik

- Insanlarin degerleri gozeterek yasamanin
temelleri lizerine diistindiikleri ve bunlardan
yola cikarak dogru ve yanlis1 ayirt etmeye,
dogru davranis bicimlerini bulmaya ve
uygulamaya yarayabilecek kuramsal ve
toplumsal araclar: gelistirdikleri

dusun alamdir.



Akademik Etik

- Akademisyenlerin bilimsel calisma ve akademik
etkinlikleri siirecinde birikim ve bilgilerini paylasma
ve ogrencilerine aktarmada, bilimsel
5 alismalarin uiretilmesi ve

egerlendirilmesinde, toplumun farkh
paydaslari ile 111§k11er1n e odiillendirme ve
ylikseltme asamalarinda, bilim kurumlar: ve
tiniversitelerin bilimsel yetkinlige dayah
yapilandirilmasi ve 1 eg1t11m1§ %)ﬂlm
insanlarinin yetistirilmesi faaliyetlerinin her
agamasmda etik davranis kurallarina uymayi ifade



Bilimsel yayinlarda etik
kurallar

Akademik etik kurallarin yalnizca bir kisminm olusturur




“Bir kantar ilim, bir okka
edebe muhtactir.”

=« Ebubekir Razi
Eyvani (865-
925)

= T1p ahlak:
kitabinin
yazarl




Bilimsel yayinlarda etik kurallar

- Once uluslar arasi standartlar kullaniliyor

- Mevzuat yok

- Kisisel inisiyatif daha fazla

- Ardindan uygulama hatalan

« Mevzuatlar silsilesi

+ 2011-2013-2014

- Tlac ve klinik arastirmalar, tibbi cihaz, iyi klinik
uygulamalar klavuzu....



2014

» Yuksek ogretim kurumu bir yonerge ile mevzuat
olusumuna katki sagliyor, yorumlar ve
uygunsuzluklar: standardize etme cabasi

- YUKSEKOGRETIM KURULU o
BILIMSEL ARASTIRMA VE YAYIN ETIGI
YONERGESI



YUKSEKOGRETIM KURULU !
BILIMSEL ARASTIRMA VE YAYIN ETIGI
YONERGESI

- Her cesit bilimsel arastirmada uyulacak temel
ilkeler

= Madde 5

 Yayin etigine iliskin temel ilkeler
= Madde 6

- Akademik degerlendirmelere iliskin temel ilkeler
= Madde 7

- Bilim arastirma ve yayin etigine aykir1 eylemler
= Madde 8



Her cesit bilimsel arastirmada uyulacak
temel ilkeler

- a) Veriler, bilimsel yontemlerle elde edilir.
Bunlarin degerlendirilmesinde, yorumunda ve
kuramsal sonuclarin elde edilmesinde bilimsel
yontemlerin disina cikilamaz, sonuclar
saptirillamaz, elde edilmemis sonuclar
arastirma sonuclariymas gibi
gosterilemez



Her cesit bilimsel arastirmada

uyulacak temel ilkeler

- b) Insanlarla ilgili biyomedikal arastirmalarda ve
diger klinik arastirmalarda Saglhik Bakanlig
tarafindan yayimlanan, 9 Agustos 2011 tarih ve
28030 sayil1 Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik hiikiimleri goz oniinde bulundurulur



Her cesit bilimsel arastirmada

uyulacak temel ilkeler

- ¢) Sosyal ve beseri bilimlerde yapilacak anket ve
tutum arastirmalarinda katilimcilarin rizasi
alinir. Arastirma, bir kurumda yapilacaksa,
katilimecilarin rizasindan sonra bagh
bulunduklar1 kurumun izni alinir.



Her cesit bilimsel arastirmada

uyulacak temel ilkeler

- ¢) Arastirma ve deneylerin, hayvan sagligina ve
ekolojik dengeye zarar vermemesi temel ilkedir.
Calismalara baslanilmadan once gerekli izinler
yetkili birimlerden yazili olarak alinir. Bu
cercevede uluslararasi beyanname
hiikiimleri ve Tiirkiye'nin taraf oldugu
uluslararasi sozlesmeler ve ulusal
mevzuat hiikiimleri goz ontinde bulundurulur



Her cesit bilimsel arastirmada

uyulacak temel ilkeler

- d) Arastirmacilar ve yetkililer, yapilan bilimsel
arastirma ile ilgili olarak muhtemel zararl
uygulamalar konusunda ilgilileri
bilgilendirmek ve uyarmakla
yukimludiir.

- e) Arastirmacilar, kendi vicdani kanaatlerine
gore zararli sonuclara ve/veya onaylamadiklar
uygulamalara yol acabilecek arastirmalara
katilmama hakkina sahiptir.



Her cesit bilimsel arastirmada

uyulacak temel ilkeler

- f) Yapilacak calismalarda, diger kisi ve
kurumlardan temin edilen veri ve bilgilerin,
izin verildigi olciide ve sekilde
kullanilmasi, gizliligine riayet edilmesi ve
korunmasi saglanir.

- g) Bilimsel arastirma icin tahsis edilen imkan
ve kaynaklar amaci disinda kullanilamaz



Yayin etigine iliskin temel ilkeler

- a) Bilimsel arastirmanin tasarlanmasi,
planlanmasi, yiirtitiilmesi ve yayina
hazirlanmasi asamalarinda katkida
bulunmamus kisiler, yazar isimleri
arasinda gosterilemez.

- b) Bilimsel yayinlarda bir calismadan
yararlanirken, bilimsel atif kurallarina
uygun olarak kaynak gosterilir.



Yayin etigine iliskin temel ilkeler

- ¢) Heniiz sunulmamis veya savunularak kabul
edilmemis tezler veya calismalar, sahibinin
izni olmadan kaynak olarak kullanilamaz.

- ¢) Evrensel olarak taninan bilim kuramlar,
bilim alanlarinin temel bilgileri, matematik
teoremleri ve ispatlar gibi onermeler disinda
hicbir calismanin timi veya bir boliimi, izin
alinmadan ve asil kaynak gosterilmeden
ceviri veya ozgiin sekliyle yayimlanamaz.



Akademik degerlendirmelere iliskin

temel ilkeler

- a) Akademik hayatin buitiin asamalarinda, ogretim
ve akademik degerlendirmeler bilimsel liyakat
kriterlerine gore yapilr.

- b) Akademik ilerleme ve odiil jiirilerinde
bilimsel liyakat kriterlerinin disina cikmak,
Kkisileri kayirmak, bilimsel elestiri sinirlarim
asarak kisilerin kimlik ve Kisiligine yonelik
saldirilarda bulunmak, haksiz menfaat
saglamak, sahtecilik, kopyacilik, vb.
eylemlerde bulunulamaz



Bilim arastirma ve yayin etigine aykir
eylemler

- a) Intihal : Baskalarinn fikirlerini, metotlarini,
verilerini, uygulamalarini, yazilarini, sekillerini veya
eserlerini sahiplerine bilimsel kurallara uygun
bicimde atif yapmadan kismen veya
tamamen kendi eseriymis gibi sunmak,

» b) Sahtecilik : Arastirmaya dayanmayan
veriler uretmek, sunulan veya yayinlanan eseri
gercek olmayan verilere dayandirarak dizenlemek
veya degistirmek, bunlar1 rapor etmek veya
yayimlamak, yapilmamis bir arastirmay1 yapilmis
gibi gostermek,



Bilim arastirma ve yayin etigine aykir
eylemler

- ¢) Carpitma : Aragtirma kayitlar1 ve elde edilen
verileri tahrif etmek, arastirmada kullanilmayan
yontem, cihaz ve materyallerl kullanmilms gibi
gostermek, aragtirma hipotezine uygun olmayan
verileri degerlendirmeye almamak, %fglh teorl veya
varsayimlara uydurmak icin veriler ve/veya
sonuclarla oynamak, destek alinan kisi ve
kuruluslarin cikarlar: dogrultusunda arastirma
sonuclarini tahrif etmek veya sekillendirmek,

« ¢) Tekrar yayim : Bir arastirmanin ayni sonug¢larim
iceren birden fazla eseri docentlik sinavi
egerlendirmelerinde ve akademik terfilerde ayr1 eserler
olarak sunmak,



Bilim arastirma ve yayin etigine aykir
eylemler

- d) Dilimleme : Bir arastirmanin sonuclarini
aragtirmanin butunligiint bozacak sekilde, uygun
olmayan bicimde parcalara ayirarak ve birbirine atif
yapmadan cok sayida yaymn yaparak docentlik sinavi
degerlendirmelerinde ve akademik terfilerde ayr eserler
olarak sunmak,

- ¢) Haksiz yazarhk: Aktif katkis1 olmayan kisileri
yazarlar arasina dahil etmek, aktif katkisi olan kisileri
yazarlar arasina dahil etmemek, yazar siralamasini
gerekcesiz ve uygun olmayan bir bicimde degistirmek,
aktif katkis1 olanlarin isimlerini yayim su"asmga veya
sonraki baskilarda eserden cikarmak, aktif katkisi
olmadig1 halde niifuzunu kullanarak ismini yazarlar

arasina dahil ettirmek,



Bilim arastirma ve yayin etigine aykir

eylemler

- 1) Diger etik ihlali tiirleri: Destek alinarak yuritiilen
arastirmalarin vayinlarinda destek veren Kkisi, kurum
veya kuruluslar ile onlarin arastirmadaki katkilarini acik
bir bicimde belirtmemek, insan ve hayvanlar tizerinde
yapilan arastirmalarda etik kurallara uymamalk,
yayinlarinda hasta haklarina sayg1 gostermemek, hakem
olarak incelemek iizere gorevlendirildigi bir eserde yer
alan bilgileri yayinlanmadan once baskalariyla
paylasmak, bilimsel arastirma icin saglanan veya ayrilan
kaynaklari, mekanlari, imkanlar: ve cihazlar amac disi
kullanmak, tamamen dayanaksiz, versiz ve kasith etik
ihlali suclamasinda bulunmak.




Etik kurullar

 Olusmasi
« Gorevleri
« Sorunlari



ETIK KURUL

v"Helsinki Bildirgesi
v'Ulusal ve evrensel Iyi Klinik Uygulamalar Ilkeleri

v'Ulusal mevzuatin (Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik ve Etik Kurul Standart Calisma Yontemi
Esaslar1) gereklerine uygun sekilde

Kendisine bagvuran calismalar:
bilimsel ve etik acidan
zamaninda ve bagimsiz olarak

- ? inceler, gorusiini bildirir ve izle




Klinik Arastirmalar
onetmelik

Hakkmda

13 Nisan 2013 CUMARTESI Resmi Gazete Sayi - 28617

YONETMELIK

Tiirkive Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumundan:
KLINIK ARASTIRMAL AR HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCIBOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligzin amaci. taraf olunan uluslararas: anlasmalar ile Avrupa Birlii standartlan
ve ivi klinik uvgulamalan cergevesinde. msanlar fizerinde bilimsel aragtirma vapilmas: ve goniillilerin haklanmn
korunmasma dair ustl ve esaslar ile Klimk Arastirmalar Damsma Kurulu ve etik kurullanm tegkali, gorevlern. gahsma
usill ve esaslanm diizenlemektir

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik. bivovararlanim ve bivoegdegerlik ¢calismalan dahil, rubsat veya iz almmig
olsa dahi msanlar iizermmde vapilacak olan ilag. tibbi triinler ve bitkisel tibbi tirimler ile ilag dig klinik aragimmalan,
klinik araghrma yerlerim ve bu arastrmalan gergeklestirecek gercek veya tizel lusilent kapsar.

(2) Retrospektif calismalar bu Yénetmeligin kapsanu dismdadir

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Ydnetmelik: 7/5/1987 tarthh ve 3359 sayih Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun ek-10
uncu maddesi ile 11/10/2011 tarihli ve 663 savil Saghk Bakanhg ve Bagh Kuruluglann Tegkilat ve Gérevlen
Hakkmda Kanun Hitkmunde Karamamenin 27 nei ve 40 mc1 maddelerme dayamlarak ve Avrupa Birligi nin ilaglarla

ilzili mevzuatmm Tyi Klinik Uygulamalan hakkandaki 2001/°20/EC ve 200528/EC sayih direltiflerine paralel olarak
hazirlanmugtir

25 Haziran 2014 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi - 29041

YONETMELIK
Tirkaye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan
KLINIK ARASTIRMAL AR HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 13/4:2013 tarihli ve 28617 sayih Resmi Gazete de yaymlanan Klinik Araghrmalar Hakkinda
Yonetmeligm adi agagdaka sekalde degistinlmigtir.

“Tlag ve Biyolojik Urimlerin Klinik: Aragtrmalan Haklanda Yanetmelik™
MADDE 2 - Avm Yénetmeligim 2 nci maddesinin birmne: fikras: asagidala sekilde deZigtirilmistir.

“(1) Bu Yonetmelik. bivoyararlamm ve biyoegdegerlik calismalan: dahil. rubsat veva izm alnmus olsa dahi
msanlar iizennde yapilacak olan ilag. ibbr ve bivolojk iwrimler ile bitkisel iirimlerin klinik aragtirmalars. klinik
araghrma yerlerm ve bu aragtirmalan gergeklestirecek gergek veya tizel kisilen kapsar.”

MADDE 3 - Aym Yénetmeligm 4 inci maddesinin binnci fikrasinm (r) bendi yirurlitkten kaldinbmg ve
asagidaka (aa). (bb) ve (cc) bentlen eklenmigtir

“aa) Idari sorumlu: Cok merkezli bir aragtrmada, gerektizinde aragtirmanin yiiritilmes: sirasimda aragtimma ile
1lgili idari konularda bu merkezlerin sorumlu araghrmacilan ile etik kurul. destekleyici veya destekleyicimn yasal
temsilcisi ve gerekarse bunlar 1le Kurum arasmdala koordinasyondan sorumiu olan tercihen uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis kigiyi,

bb) Kamumi temsilei: Yiriirlitkte olan mevzuat uyannca, potanstyel géniillii adma. gonillanin klinik
araghrmaya katilmu konusunda onay vermeve yetkili kalman kisiyi,

cc) Koordinatér: Cok merkezh bir aragtirmada bu merkezlerin sorumlu aragtirmacilar ile etik kurul,
rasal temsilcisi ve gerelarse bunlar ile Kurum arasmdaki koordinasyomm
saglanmasmdan sorumlu. uzmanh#im veva doktorasmi tamamlamiz helom veva dis hekimm.”

° AmaCl, taraf olunan uluslararasi anlasmalar ile Avrupa Birligi

standartlari ve iyi klinik uygulamalar1 cercevesinde, insanlar
uzerinde bilimsel aragtirma yapilmasi ve gonullulerin haklarinin
korunmasina dair ustl ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma
Kurulu ve etik kurullarin teskili, gorevleri, calisma usil ve

esaslarini diuzenlemektir




" ETIK KURULTAR

|. Klinik Arastirmalar Etik Kurullar:

v" Tlac, tibbi iiriinler ve bitkisel iiriinlerle yapilan
calismalar

v' Gozlemsel ila¢ calismalar
v Tlag-disi1 klinik arastirmalar
|. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlilik
Calismalar: Etik Kurullar:
v' Biyoyararlanim/Biyoesdegerlilik Calismalar:

« Tlac dis1 klinik arastirma: Ilac, biyolojik ve tibbi trtinler ile tibbi
cihazlar ve kozmetik uriinler diginda insanlar tizerinde gerceklestirilecek
olan yeni bir cerrahi yontem arastirmasi, kok hiicre nakli
arastirmasi, doku nakli arastirmasi veya organ nakli
arastirmasi



R,

Hangi calismalar1 degerlendirecek?

- Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalar:
dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
lizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik
trtnler ile bitkisel tirtinlerin klinik arastirmalar:

» Retrospektif calismalar bu Yonetmeligin
kapsami disindadar.

- Digerleri???




-
Etik Kurullar;

- Etik kurullar iiniversitelerde rektoriin, Kamu
Hastane Birliklerinde genel sekreterin, Giilhane Askeri
Tip Akademisinde dekanin teklifi ve Turklye Ilac
ve T1bb1 Cihaz Kurumu’nun onayiyla kurulur ve
bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

- Uyelerinin cogunlugu doktora veya tipta uzmanhk
seviyesinde egitimli saghk meslelzf mensubu olan, 1yi
klinik uygulamalar: ve klinik aragtirmalar hakkinda
temel egitim almis en az yedi ve en cok on bes
tiyeden olusturulur



IR,

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nda asgari olarak
asagida belirtilen nitelikteki liyeler bulunur

« Tercihen 11yl klinik uygulamalari kurallarina gore diizenlenmis uluslararasi klinik

arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan

secilmis olan uzman hekimler
- Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimini alms kisi,

- Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk saglig1 uzmani veyahut bu alanda
doktora yapmis tip doktoru,

- Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde, bir
biyofizikci veya fizyolog (BE/BY:Biyofarmasotik, farmakokinetik veya farmasotik teknoloji
alaninda doktora yapmis eczaci, Farmasotik kimya veya analitik kimya alaninda doktora
yapmis eczacl veyahut bu alanlarda doktora yapmis kimyager ya da kimya miihendisi)

«  Hukukcu,
- Saghk meslek mensubu olmayan Kkisi,

« Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanhgin almais Kkisi,
(Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, 2013)
(Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik, 2014)



e —- 2 |

ETIK KURUL UYELERININ
GOREVLENDIRILME KOSULLARI

- Etik kurul iyelerinden en az ticii etik kurul sekretaryasinin
bulundugu kurumun disindan belirlenir.

- Bir etik kurul tiyesi birden fazla etik kurulda iiye olamaz.

» Etik kurullarda klinik arastirma yapilan yerin tist
yoneticileri gorev alamaz. E——.

— e e I "

Klinik Arastirmalar hakkinda Yonetmelik,
2013



-
ETIK KURULLARIN CALISMA USUL VE

ESASLARI

Etik kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden
degerlendirme ve karar verme hususlarinda bagimsizdir.

« Etik kurul uiyeleri, kendilerine ulagan her tiirlu bilgi i¢in gizlilik ilkesine
uymak zorunda olup; Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik belgesi ve
taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslar.

« Etik kurul uiyeleri tiye tam sayisinin tigte iki cogunlugu ile toplanir ve tye
tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

- Incelenen araitlrmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi
olan etik kurul iiyesi, bu aragtirmanin etik kuruldaki tartigsmalarina ve
oylamasina katilamaz, etik kurul kararim1 imzalayamaz.

- Etik kurul iiyelerinin gorev siiresi iki y1l olup,
gorev siiresi dolan tiyeler yeniden secilebilir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik,
2013



A
Etik kurullarin gorev ve
yetkileri

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve
risklerin analizini,

2) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir
hipoteze dayanmip dayanmadigina,

3) Insan iizerinde ilk defa yapilacak
arastirmalarda, arastirmanin oncelikle insan disi
deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan
tizerinde yapilmis olmasi zaruretini,

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, 2013



.

Etik kurullarin gorev ve yetkileri

4) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar tizerinde yapilan

deneyler sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak

istenen hedefe ulasmak acisindan arastirmanin insan lizerinde

yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan

tizerinde de yapilmasin gerekli kilmasi hususunu,

5) Arastirma protokoliinii,

6) Arastirma brogiiriiniin iceriginin degerlendirilmesini ve

ustiliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

7) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniilli

olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen yontemi, kisithlar,
ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun

l%aklmdakl ve bilinci kapali kisiler tizerinde yapilaca

arastirmalara ait gerekcenin yeterliligini,

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, 2013



e —:

Etik kurullarin gorev ve yetkileri

8) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saghk
roblemleri de dahil olmak tlizere yaralanma veya oliim
allerinde, sorumlu aragtirmaci veya arastirmaci ya da

destekleylcmln sorumlulugunu,

9) Aragtirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya olim
durumunda tazminat verilmesini,

10) Gonilliilerin arastirmaya ahnmasma iliskin diizenlemeleri,

11) Aragtirmada goreyv alan aragtirma ekibinin
arastirmanin niteligine gore uygunlugunu degerlendirir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, 2013



Yaptigi incelemede ilgili mevzuatta H

belirtilen hususlara ek olarak
asagidaki noktalari goz oniinde
bulundurmaldir:

v"Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma
sirasinda ortaya cikan etik sorulara yanit verebilirligi

v" Aragtirmanin hedeflerine iligkin olarak orneklem
biiytikliigiiniin uygunlugu

v" Aragstirmanin tibbi izleminin yeterliligi

v Goniilliilere ve gerekirse kanuni temsilcilerine
arastirma ile ilgili verilmesi gereken yazih ve sozli
bilginin yeterliigigi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi

v Gonillilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini
saglamaya yonelik onlemler

v' Varsa, goniilliiler icin yapilacak olan odemeler

v Biitce detaylar:

v Basvuru ekleri

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, 2013



“Bir kantar ilim, bir okka
edebe muhtactir.”

=« Ebubekir Razi
Eyvani (865-
925)

= T1p ahlak:
kitabinin
yazarl




