BEZMIALEM VAKIF UNIVERSITESI
KLINiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
USUL VE ESASLARI

BIiRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 — (1) Bu usul ve esaslarin amac1; Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu yonetim ve isleyisine iligkin esas ve usulleri diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu usul ve esaslar; Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
amacina, faaliyetlerine, yonetimine, kurul sekreteryasinin gorevlerine ve ¢alisma esas ve usullerine
iliskin hiikiimleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu usul ve esaslar; Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmeligine dayanilarak hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu usul ve esaslarda gegen;

a) Universite: Bezmialem Vakif Universitesini,

b) Rektor: Bezmialem Vakif Universitesi Rektoriinii,

¢) Kurul: Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

d) Sekreterya: Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu sekreteryasint,

e) Basvuru belgeleri: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Bezmialem Vakif Universitesi web
sitesinde yer alan basvuru dokiimanlarini,

f) Destekleyici: Bir galismanin baglatilmasi ve yiiriitiilmesinin finanse edilmesinden sorumlu veya
akademik amagli ve/veya uzmanlik tezi kapsaminda sorumlu gergek ve tiizel kisileri,

ifade eder.
IKiNCI BOLUM
Kurul Calisma Esaslari, Sekreterya is Akis1 ve Dosya Degerlendirme Siirecleri
MADDE 5 - (1) Kurul Calisma Esaslart;

Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu; Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yo6netmelige gore calisir.

(2) Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu, asagida belirtilen arastirmalar ile
ilgili bagvurular1 degerlendirir :

FAZ 1
FAZ 2
FAZ 3
Diigiik riskli bilimsel ¢alisma (FAZ 4)



Gozlemsel ilag ¢calismasi

Tibbi cihaz klinik arastirmasi

In vitro tibbi tan1 cihazlari ile yapilan performans degerlendirme caligsmalari
Ilac¢ dist klinik arastirma

(3) Tipta/Dis Hekimliginde/Eczacilikta uzmanlik tezi olarak yapilacak aragtirmalar ig¢in Etik
Kurul basvuru ticreti alinmaz.

(4) Destekleyicisinin Bezmialem Vakif Universitesi mensuplari ve/veya devlet fonlar1 (TUBITAK,
DPT, Universite arastirma fonu vs.) oldugu durumlarda basvuru iicreti alinmaz.

(5) Diger her tiirlii klinik arastirma bagvurusu (ilk bagvuru, bilgilendirme, protokol degisikligi vs.) igin
basvuru iicretleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesinde ve giincel olarak web
sitemizde yer alir.

(6) Kurul iki haftada bir toplant1 yapilir. Toplanti ertelenmesi veya gergeklesmemesi durumunda web
sitemizde duyuru yapilir.

MADDE 6 — (1) Sekreterya Is Akis1;

Web sayfasinda yayimlanan Etik Kurul takvimine gore basvuru donemleri agilir. Web sayfasinda
yayimlanan son evrak teslim tarihine kadar bagvuru dosyalari kabul edilir. Dosya igerigi kontrol edilir.
Uygun kosullar1 saglamayan dosyalar kabul edilmez, dosya yiiriitiiciilerine bilgi verilir. Uygun kosullart
saglayan dosyalar kabul edilir.

Kurul Bagkaninin belirledigi hakemlere gore dosya dagilimlari yapilir. Etik Kurul takviminde ilan edilen
toplant1 giiniinde dosyalar goriisiiliir. Kurul iiyelerinden onay alindiysa EBYS'den karar yazisi yazilir.
Karar yazisi imza siireci tamamlaninca proje yiriitiiclilerine e-posta araciligiyla iletilir.

Kurul iyelerinden onay alinmadiysa revizyonu istenen projeler e-posta ile proje yiiriitiiciilerine bildirilir.
Revizyonlarin tamamlanarak 15 giin igerisinde Sekreteryaya teslim edilmesi istenir. Sekreteryaya teslim
edilen revizyonlar incelenerek hakeme iletilir. Hakemin uygunluk verdigi revizyon dosyalar1 bir sonraki
toplant1 giindemine dahil edilir. Kurul tiyelerinden onay alindiysa EBYS'den karar yazisi yazilir. Karar
yazist imza siireci tamamlaninca proje yiiriitiiciilerine e-posta araciligiyla iletilir.

Sekreteryaya 15 giin igerisinde gecerli bir neden olmaksizin iletilmeyen revizyon dosyalari igin dosya
kapatma yazis1 yazilir.

MADDE 7 — (1) Dosya Degerlendirme Siiregleri;

a. Bagvurular; Klinik Arastirmalar Etik Kurul Kontrol Listesi sirasina gore hazirlanip tek pdf
seklinde etikkurul@bezmialem.edu.tr adresine online olarak kabul edilir.

b. Klinik Arastirmalarin ilk bagvuru dosyalar1 online bagvurunun yani sira fiziki ve ek olarak CD
ile kabul edilir.

€. Caligmalarin giindeme alinabilmesi i¢in bagvurularin web sitesinde gilincel olan takvimde
belirtilen evrak teslim tarihinde mesai bitimine kadar Sekreteryaya yapilmasi gerekmektedir.

d. Belgeler Times New Roman Kkarakteri ile 11 punto ve 1,5 satir araligi seklinde yazilmalidir.

e. Toplanti gliindeminde goriisiilen dosyalar 45 giin icerisinde sonuclanmaktadir. Kurul {iyeleri
tarafindan revizyon yapilmasi uygun goriilen ilgili kisimlar Sekreteryaya bagvuruda bulunan
aragtirmaciya e-posta araciligiyla iletilmektedir. Revizyonlar dosyada ilgili kisimlarin diizeltilip
sart renkle belirtilmesi sonrasinda Sekreteryaya 15 giin igerisinde tekrar teslim edilmelidir.
Onaylanan caligmalarin karar yazilar1 1 ay igerisinde e-imzali olarak PDF formatinda e-posta
aracihigiyla iletilmektedir.


mailto:etikkurul@bezmialem.edu.tr

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 8 — (1) Bu usul ve esaslarda hiikiim bulunmayan hallerde; Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmeligi, 2547 sayili Yiiksekdgretim
Kanunu, Vakif Yiiksekdgretim Kurumlar1 Yonetmeligi, Yiiksekogretim Kurumlar Bilimsel Arastirma
Projeleri Hakkinda Y&netmelik, Universite Ana Y &netmeligi, Universite’nin tabi oldugu Satin Alma ve
Ihale Mevzuat: ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri ile Universite Yonetim Kurulu tarafindan alinacak
kararlar uygulanir.

Yiiriirlik

MADDE 9 - (1) Bu usul ve esaslar, Universitemiz Senatosunun 03.01.2024 tarihli, 01 sayil1 karar ile
ylirtirliige girmistir.

MADDE 10- Isbu usul ve esaslarin yiiriirliige girmesi ile 21.12.2010 tarihli, 08 say1l1 Senato Karari ile
28.10.2010 tarihinden itibaren yiriirliige giren Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu Y&nergesi yiiriirliikten
kalkar.

Yiiriitme

MADDE 11 - (1) Bu usul ve esaslar hiikiimlerini Bezmialem Vakif Universitesi Rektorii yiiriitiir.



