SAGLIK BIiLIMLERi UNiVERSITESI
(HAMIDIYE) iLAC VE TIBBI CIHAZ DISI GiRiSIMSEL ARASTIRMALAR ETIiK
KURULU YONERGESINDE DEGISIKLiK YAPILMASINA DAIR YONERGE

MADDE 1- Saglik Bilimleri Universitesi (Hamidiye) ilag Ve Tibbi Cihaz Dis1 Girisimsel
Aragtirmalar Etik Kurulu Yonergesinin 1 inci maddesi asagida yer aldigi sekilde
degistirilmistir.

“Amag

Madde 1- (1) Bu Yénerge; Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 27 Mayis 2023
tarihli, 32203 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Begeri ve Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik, 9 Mart 2019 tarihli 30709 sayili Resmi Gazetede
vayimlanan Geleneksel ve Tamamlayict Tip (GETAT) Uygulamalarimin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik, 15 Subat 2014 tarihli 28914 Hayvan Deneyleri
Etik Kurullarimin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik ve Saglik Bilimleri
Universitesi Hamidiye Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu Yénergesi kapsami disinda
kalan ve Saghk Bilimleri Universitesine bagh fakiilte, enstitii, yiiksek okul, meslek
yiiksek okulu, merkezler ile diger birimlerde yiiriitiilen veya Universite 6grencileri ve
diger mensuplarimin bu birimler disinda yiiriitecekleri, Avrupa Birligi standartlar: ve
Iyi Klinik Uygulamalar: ¢ercevesinde saglikli veya hasta goniillii insanlar iizerinde
gergeklestirilecek,

a) Insan biyolojik materyalleri (kan, idrar, doku, balgam vb.) kullanilarak yiiriitiilen
ve prospektif bir miidahale/girisim iceren (randomize olan/olmayan, kontrollii
olan/olmayan) tiim klinik arastirmalar,

b) Yeni gelistirilen veya ruhsath tiim ilaglarla yapilan klinik arastirmalar ile,
biyoyararlanmim ve biyoegdegerlik ¢alismalar: kapsam disinda olmak iizere; insandan
elde edilen biyolojik materyaller (kan, idrar, doku, balgam vb.) iizerinde laboratuvar
ortaminda yiiriitiilen prospektif miidahaleli/girisimsel (randomize olan/olmayan,
kontrollii olan/olmayan) ¢alismalar,

¢) Yeni gelistirilen veya cihazin giivenilirlik/performansint degerlendirmeye yénelik
klinik arastirmalar kapsam disinda olmak iizere; FDA, CE veya benzeri diizenleyici
otoritelerce onaylanmis ve rutin klinik kullanimda bulunan tbbi cihazlarin, mevcut
endikasyonlart dogrultusunda kullamildigi ve yukarida belirtilen hari¢ tutulan
calismalar disindaki prospektif miidahaleli/girisimsel (randomize olan/olmayan,
kontrollii olan/olmayan) arastirmalar,

¢) Gida veya gida katki maddeleriyle yapilacak olan ve bir Tibbi tedaviye yénelik
olmayan ¢alismalari,

d) Verilen saglik egitiminin sonug¢larini ol¢en arastirmalari,

e) Beslenme ile ilgili arastirmalari,

f) Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari,

g) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalari,

&) Psikoterapi, fizyoterapi ve rehabilitasyon uygulamalari vb. prospektif calismalari,

etik ilke ve kurallari dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek,
sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak iizere



kurulan Hamidiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Disi Girisimsel Arastirmalar Etik Kurulunun

’

gorev, yetki, sorumluluk ve ¢calisma usuliinii diizenlemek amaciyla hazirlanmistir.’

MADDE 2- isbu Yénerge Saglik Bilimleri Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
tarihte yiirtirlige girer.

MADDE 3- isbu Yénerge hiikiimlerini Saglik Bilimleri Universitesi Rektorii yiiriitiir.
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