ACIBADEM UNIVERSITESI VE ACIBADEM SAGLIK
KURULUSLARINDA YURUTULECEK TIBBI ARASTIRMALARDA
UYULACAK TEMEL ETIK ILKELER, “TIBBi ARASTIRMALARI
DEGERLENDIRME KOMISYONU” KURULUS VE CALISMA
ESASLARI YONERGESI

BiRiNCi BOLUM
AMAC, KAPSAM VE YASAL DAYANAK

AMAC

Madde 1: Bu yonergenin amaci Acibadem Universitesi ve Acibadem Saglik
Kuruluslar: biinyesinde veya Universite ve saglik kuruluslarindaki arastirmacilar tarafindan
yapilacak tibbi arastirmalarda uyulacak etik kurallari, arastirmaizin ve onay basvurularin,
arastirma izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi ve karara baglanmast ile
ilgili usll ve esaslar1 belirlemektir.

KAPSAM

Madde 2: Bu yonerge, Acibadem Universitesi ve Acibadem Saglik Kuruluslar:
biinyesinde veya Universite ve saglik kuruluslarindaki arastirmacilar tarafindan yapilacak
tibbi arastirmalarda hasta ve saglikli insan katilimcilarin korunmast ile ilgili mevzuati,
uyulacak kurallari, temel ilkeleri, arastirmaizin ve onay basvurularini, arastirmaizin ve onay
bagvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi ve karara baglanmasi ile ilgili usll ve esaslari,
tibbi arastirma onay ve izin bagvurularim degerlendirecek kurul, komite veya komisyonlarin
kurulus ve ¢alisma esaslarini, konu ile ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklar: ve
yukumlalukleri kapsar.

YASAL DAYANAK
Madde 3: Bu yonerge, 2547 sayil1 Y iiksek Ogretim kanununun 14. maddesine
dayanarak asagidaki belirtilen uluslararasi ve ulusal kanun, tiizik, yonetmelik ve kilavuz
hiiktimlerine gore hazirlanmustur.
a) Turkiye Cumhuriyeti Anayasasi: Anayasanin 17. maddesi insanlarin tibbi
arastirmaya onamlar1 disinda katilmayacaklarini ifade eder.
b) Helsinki Bildirgesi: Dunya Tip Birligi’ nin Haziran 1964’ de Helsinki-
Finlandiya da yapilan 18. DunyaT1p Kurultayinda kabul ettigi “Insan Gonullulerin
Yer Alchgi Biyomedikal Arastirmaicin Hekimlere Yol gosterici Tavsiyeler”
baglikl1 bildirgedir. Helsinki Bildirgesi sonraki birgok Dinya Tip Kurultaylarinda
degistirilmis ve guncellestirilmistir. Y dnergede gegecek olan “Helsinki
Bildirges” ifadesi bu degisiklikleri ve giincellestirmeleri de kapsar.
c) Hekimlik Medek Etigi Kurallary: Turk Tabipleri Birliginin 47. Genel Kurulunda
“Insan Uizerinde Arastirma’ ile ilgili etik kurallar kabul edilmistir.
d) Tibbi Deontoloji Nizamnamesi: 19 Subat 1960 tarih ve 10436 Sayili Resmi
Gazetede yayinlanmustir.
e) Hasta Haklar: Yonetmeligi:1 Agustos 1998 tarih ve 2420 sayili Resmi Gazetede
yayinlanmistir. ' Yonergede kisaca“HHY™ olarak gegecektir.
f) 1Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu: ilag ve Eczacilik Genel Miidirliigii WEB
sayfasinda yer alan “Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu” u yonergede kisaca
“IK UK " olarak gegecektir.



9)

h)

Iyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu: ilag ve Eczacilik Genel Mudirligii
WEB sayfasinda yer alan “Iyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu” Y énergede
kisaca“ ILUK” olarak gegecektir.

Turk Ceza kanunu: 26 Eylul 2004 tarih ve 5237 sayil1 Turk Ceza Kanunun 90.
maddesinde “Insan Uzerinde Deney” baslig1 altinda izinsiz calismalarda
uygulanacak cezalar1 ve insan lizerinde olura dayal1 ¢calismalari diizenlemektedir.
Klinik Arastirmalar Hakkinda Y dnetmelik: 23 Aralik 2008 tarih ve 27089
sayil1 Resmi Gazete' de yayinlanan yonetmelik klinik arastirmalarlailgili hususlar
diizenlemektedir. Yonergede “ KAHY” seklinde kisaltilmis olarak gegecektir.

IKINCi BOLUM
TANIMLAR, TIBBI ARASTIRMA TURLERI VE NITELIKLERI

TANIMLAR
Madde 4: Aksi belirtilmedikge, bu Y 6nerge’ de gecen deyimlerden:

a)
b)
c)
d)
€)

f)
9)
h)

j)
K)

Universite: Acibadem Universitesi’ni (ACBU),

Fakulte: Acibadem Universitesi Tip Fakiiltesi’ ni (ACBUTF),

Saghk Kurulusu: Acibadem Saglik Kuruluslarin,

Rektorluk: Acibadem Universitesi Rektorligunii (ACBUR),

Dekanhk: Acibadem Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanligini (ACBUTFD),
Ogretim Uyeleri: Acibadem Universitesi ve Acibadem Saglik Kuruluslarinda
gorev yapan profesor, dogent ve yardimc: dogentleri,

Tibbi Arastirma: Insanlar Gizerinde yapilan, insam konu eden veya insan
materyalinin veya insandan elde edilen verilerin kullanildigi her tarlG arastirmayn,
Arastirmaci: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alanindaki
yenilikleri izleyen, alaninda bir arastirma ve/veya gelistirme konusu secebilecek,
bir tibbi arastirma projesini planlayip yuritebilecek, alaninda verilmis bilimsel
arastirma projelerini inceleyip degerlendirebilecek ulastigi kam ve gorislerini
tarafsiz olarak sunabilecek diizeydeki kisileri,

Sorumlu Arastirmacai-Arastirma Sorumlusu (yoneticis): Bir tibbi arastirmanin,
etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her ttrlt sorumlugunu tastyan
arastirmaciys,

Yardima Arastirmact: Bir tibbi arastirmanin bilimsel sorumlugunda pay: olan ve
tibbi arastirmanin ydrdttlmesinde gorev alan arastirmaciyi,

Arastirma Yardimas: Bir tibbi arastirmanin yuritilmesinde gorevli bir Kisiyi,
Tibbi Arastirmalari Degerlendirme K omisyonu: Tibbi Arastirma Bagvuru
Dosyalarini bu yonergede 6ngortilen esaslara gore etik agcidan gozden gecirmek
onay ve izin vermekle goreviendirilmis 30. madde de gorevleri belirtilmis
komisyonu,

m) Damsman (Uzman): Tibbi arastrmaizin ve onay basvurularinn

n)

0)

p)

degerlendirilmesinde goruslerinden yararlandigi 6gretim tiyesi arastirmaciyi,
GonullG: Tibbi arastirmaya bu yonergede belirtilen kurallara ve ilgili mevzuata
gore kendisinin veya yasal temsilcisinin aydinlatilmis yazili onami alinmak
suretiyle tibbi arastirmaya katilan hasta veya saglikli kisileri,

Tibbi Arastirma Riski: Tibbi arastirma sirasinda tizerinde arastirma yapilan
gonulltler icin ortaya gikabilecek zararlari,

Aydinlatilmis Onam Formu: Arastirmaya katilacak gonulllye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaile ilgili her tirli bilginin yazili ve sozli



kapsar.

olarak verilmesinden sonra, gonilliniin tamamen bagimsiz iradesi ile arastirmaya
katilmaya karar verdigini gosteren yazili belgeyi veya gonilli okur-yazar degilse,
arastirmadan bagimsiz bir tamgin huzurunda ve tamgin imzasi alinmak suretiyle
gonullindn sbzlh onamim gosteren belgeyi

TIBBi ARASTIRMA TURLERI VE NiTELIKLERI
Madde5: Bu yonerge kapsaminda yer alan tibbi arastirmalar tirleri ve nitelikleri agagida
belirtilmistir.

a)

b)

d)

Klinik Arastirma (Klinik Deneme): Bir ya da birden fazla merkezde hasta
ve/veya saglikli insanlar Uzerinde bir ilacin, cihazin ya dateknigin etkinligini
guvenligini ve en uygun kullamm siiresini ve kosullarini saptamak icin planlanmis
arastirmalari,

. Ilag Arastirmalar (flag Denemeleri): Bir veya birden fazlailacin klinik,
farmakolojik veya farmakodinamik etkilerini dogrulamak veya ortaya
cikarmak, ilacin yan etkilerini tammlamak, ilacin farmakokinetik
Ozdlliklerini (emilim, dagilim, metabolizma ve atilim), etkinligini ve
guvenligini belirlemek icin bir ya da birden fazla merkezde hasta ve/veya
saglikli gonulluler Gzerinde yapilan arastirmalary,
ilac Dis1 Arastirmalar (ilag Disi Denemeler): Bir yada birden fazla
merkezde hasta ve/veya saglikli insanlar Gzerinde ilag dis1 bir Grintin (kok
hiicre nakli, doku nakli, genetik materyal ve benzeri), bir cihazin yada
teknigin (cerrahi veya koruyucu girisimlerin) etkinligini, gtivenligini,
uygun kullamm siiresini ve kosullarim saptamak icin planlanmis
arastirmalari,

ilag Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Calismalary: Ayni etkin maddeyi, ayn
miktardaigeren iki farkli ilag Grintin emilim hizlarinin ve derecelerinin belirlenmis
bir dar aralik i¢inde birbirlerinin ayn: olup olmadiginin belirlenmesine yonelik
arastirmalari,

Gozlemsel Tlag Arastirmalar:: KAHY'1n 4. maddesi “m” fikrasinda “ilaglarin
onaylanmis endikasyonlarinda, giincel tan: ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak
tedavisi devam eden hastalarda, spontan regete edilen ilaca ait verilerin toplandig:
epidemiyolojik calismalar” seklinde ifade edilen girisimsel olmayan arastirmalari,
Ticari Olmayan Ilag Arastirmalarr: KAHY’1n 4. maddesi “y” fikrasinda
“hastal:klar:n tanis, 6nlenmesi ve/veya tedavisinde, hasta rehabilitasyonu ve uzun
dénemli bak:mda kullan:lan ilaclarla yap:lan midahalelerin degerlendirilmesinde,
ilag endistrisinin kat:l:me olmadan yap:lan ve ticari kayg: gudilmeyen
arastirmalar” seklinde ifade edilen tibbi arastirmalari,

Tedavi Amach Denemeler: KAHY 1n 4. maddesi “v” fikrasinda “26/9/2004
tarihli ve 5237 sayil1 Turk Ceza Kanununun 90. Maddesinin dorduincti fikrast
kapsaminda “tan:mlanmg bilinen tzbbi midahale yontemleri ile tedavis mimkin
olmayan hastalarda veya bu tedavi yontemlerinin yiksek riskli oldugu
durumlarda; bilimsel arast:rma sonuclar:n:n hentiz kesin bir nitelik tasimad:g:
durumlarda dahi hastal:g:n tedavis elde edilmis somut baz yararlardan yola
ctkarak, hastan:n veya yasal temsilcisinin oname al:znmak suretiyle, uzman hekim
taraf:ndan, hastanede yap:lan ve bilimsel kurallara uygun olan tedavi” seklinde
ifade edilen tedavileri,



f)

9)

h)

j)

k)

kapsar.

Tam ve Tarama Testlerinin Arastirilmas (metodolojik arastirmalar): Bir tam
veyatarama testinin guvenilirlik ve gegerliligini saptamak igin yapilan
arastirmalari,

Gozlemsel Epidemiyolojik Arastirmalar: Sagliklailgili bir durumun
Ozelliklerini tammlamak, toplumdaki sikligint ve dagilimin belirlemek ve
nedenselligini incelemek (kesitsel, olgu-kontrol ve kohort arastirmalari) icin
yapilan arastirmalari,

Anket, Sorgulama ve Gorusme Seklinde Arastirmalar: Bireylerin belirli bir
konu (tiplailgili yadailgisiz), kisi, trtin hakkinda géruslerini almak ve belirlemek
amaciyla yurttilen 6lgek/skala calismalarimin daicin de yer aldigi her
arastirmalari,

insan Biyolojik Materyallerinin K ullamimim iceren Tibbi Arastirmalar:
Insandan elde edilmis her tirlt biyolojik materyal [subselltler fraksiyonlar (DNA
gibi), vicut sivilar: (serum, plazma, kan, kan elemanlari, beyin omurilik sivis,
mide sivisi, periton sivisi, plevral sivi, epikardium sivisi, gjakilat, ve benzeri
sivilar), hicreler-dokular (kan kemik, kas, bag dokusu, deri ve benzeri), organlar
(karaciger, dalak, bobrek, plasenta ve benzeri), gametler (sperm, ovum), embriyo,
fetal dokular ve gesitli artiklar (sag, tirnak, vicut killari, feges, idrar, ter gibi)]
Uzerinde yapilmis biyokimyasal, patolojik, histokimyasal, anatomik ve benzeri
yontemlerle yapilmis arastirmalari,

Tibbi Kayitlar ve Hasta Bilgileri Uzerinde Y apilan Arastirmalar: insanlara ait
tibbi bilgiler (arsiv bilgileri, demografik bilgiler, hasta dosyasi bilgileri, laboratuar
raporlar1 ve bulgulari, radyoloji ve benzeri gorintileme raporlars, filmleri,
fotograflar, benzeri her tirlt yazili, basili ve goruntli kayitlar: gibi) Gzerinde
yapilmis arastirmaysi,

Nitel Arastirmalar: Gozlemleme, gérisme yapma, belge ¢oziimleme gibi nitel
yontemlerin kullanildigi, sosyal olgu ve olaylar1 dogal ortaminda degerlendiren
arastirmalari

Madde 6: Tibbi arastirmalar tutulacaklar: etik degerlendirme mevzuatina gére 2 ana gurup
altinda toplanur:

a)

b)

Klinik Arastirmalar Hakkinda Y dnetmelik kapsaminda yer alan tibbi

arastirmalar:

Ilag Arastirmalar: (ilag Denemeleri),

Ticari Olmayan ilag Arastirmalari,

Ilag Dis1 Arastirmalar (ilag Dis1 Denemeler)

- Tibi CihazlarlaY apilan Arastirmalar (Tibbi CihazlarlaY apilan Denemeler)

- Yeni bir Cerrahi Yontem Kullanilarak yapilacak arastirmalar (Y eni Cerrahi
Y dntem Denemeleri)

Ilag Biyoyararlaim ve Biyoesdegerlik Calismalar:

Tani ve Tarama Testlerinin Arastiriimasi

Klinik Arastirmalar Hakkinda Y dnetmelik kapsaminda yer almayan tibbi

arastirmalar:

- Gozlemsel Ilag Arastirmalar:

- GOzlemsel Epidemiyolojik Arastirmalar

- Anket, Sorgulama ve Gorisme Seklinde Tibbi Arastirmalar

- Insan Biyolojik Materyallerinin Kullanimini igeren Tibbi Arastirmalar

- T1ibbi Kayitlar ve Hasta Bilgileri Uzerinde Y apilan Arastirmalar

- Nitel Arastirmalar



Madde 7: Tibbi arastirmalar; insan Gzerinde yaratabilecekleri risklerine gére dort esas
kategoride ele alinir:

a) Risk Icermeyen Tibbi Arastirmalar: Insan saghg: ve viicut bitinlig icin higbir
sekilde ek bir risk getirmeyen (hastaya ya da sagliklailgili olaylara ait kayitlarin
incelendigi veya alinmis hasta materyali Uizerinde yapilan arastirmalar gibi) tibbi
arastirmalar: kapsar.

b) Minimal Risk iceren Tibbi Arastirmalar: Arastirmada beklenen zararin veya
rahatsizligin ve buyukltgunin, kendi basina glinliik yasamda veya rutin fiziksel ve
psikolojik muayeneler ya datestler sirasinda olagan sekilde karsilasilanlardan daha
blyUk olmadig: tibbi arastirmalar: ifade eder.

c) Ek Risk iceren Tibbi Arastirmalar: Arastirmanin yiiriitilmesi sirasinda ve
sonrasinda “minimal risk” disinda kalan 6ngorulebilir ek riskler iceren tibbi
arastirmalardr.

d) Belirsiz Risk Igeren Tibbi Arastirmalar: Arastrmanin yuritiilmesi sirasinda
gonulld icin ortaya ¢ikabilecek zararlarin higbir sekilde 6nceden bilinemedigi ve
ongorulemedigi arastirmalardir

M adde 8: Tibbi arastirmalar tizerinde arastirma yapilan insan gruplarinin 6zelliklerine gore
Uc grup atindatoplanirlar. Bu gruplar Uzerinde yuritilecek arastirmalar etik yonden énemli
farklar tasir.

a) Hagalar Uzerinde Yurutilen Tibbi Arastirmalar: Hastalar izerinde yiiriitilen
tibbi arastirmalar tibbi bakim ve tedavi ile kombine olabilecegi gibi bundan
bagimsiz da olabilir. Bu iki durum etik yonden dnemli farklar igerir ve o nedenle
hastalar tizerinde yapilacak olan arastirmalarda bu husus basvuru projelerinde
belirtilmelidir.

-T1ibbi tedavi ve bakimla kombine arastirmalarda hastalarin en iyi tedaviyi
alamama ve plaseboya maruz kalmariski vardir ve bu nedenle Helsinki
bildirgesinin ilgili hiikimlerine ve sinirlamalarina sik: sekilde uyulur. Bu
arastirmalarda hastalarin arastirmaya katilimlar: ile ilgili 6zgur karar verme
hakkina saygiya ek 6zen gosterilmelidir. Arastirmaya katilmama karar1 hastalarin
tedavi ve bakimlarinda hicbir aksama yaratmamal1 ve hastalar bundan en kiigik
kusku duymamalidir. Hekim tibbi bakimin hangi yanlarimin arastirmaileilgili
oldugunu tam olarak bildirmelidir.

- T1bbi bakimla kombine olmayan hasta gruplar: Uzerinde ydrGtilen tibbi
arastirmalarda ise esas amag hastalarin tedavileri degildir. T1ibbi arastirma
siirmekte olan tedaviden tamamen bagimsiz denemeleri kapsar. O nedenle hastanmn
tedavisiz kalmasi ya da plaseboya maruz kalmasi s6z konusu degildir. Bu hastalar
Uzerinde yuritilen arastirmalarda uyulmast gerekli etik kurallar saglikli
gonulltlerde yuritilen arastirmalar gibidir.

b) Saghkh insanlar Uzerinde Yirutiilen Tibbi Arastirmalar: Bircok temel tibbi
arastirma saglikli kimseler Uzerinde yurdtultr. Saglikli kimselerde tibbi



arastirmalar yurutilirken en dnemli etik husus “risk” ve “yarar” iliskisinin
dengelenmesidir. Saglikli insanlar tzerinde bir tibbi arastirma yaritilirken
gonulltlerin arastirma sirasinda minimal riskten daha yiksek bir risk ile
karsilasmalar: esastir.

¢) Korunmasizve Zarara Acik Gruplar Uzerinde Yiiritilen Tibbi
Arastirmalar: Ozerk olarak onam verme yetisinde olmayan, korunmasiz ve zarara
acik gruplar Uzerinde arastirmalar yasal yonden ve etik yonden ¢ok ek dnlemler
alinmasini zorunlu kilar ve bu gruplar Gzerinde arastirmalar belirtilen kosullara
tam olarak uyulmak suretiyle yapilabilir. Bu gruplar:

- Bebekler ve cocuklar

- Gebeler, lohusalar ve emziren anneler
- Ogrenme yetisi sinirli olanlar

- Agir vekronik hastalar

- Acil hastalar

- Komadaki hastalar

- Yogun bakim hastalari

- Psikiyatrik hastalar

- Alzheimer hastalar1 ve benzeri tirden bunamasi olan hastalar
- Umutsuz ve caresiz hastalar

- MahkOmlar

- Askerler

- Ogrenciler ve saglik personeli

- Kazagecirmis kisiler

- Siddete ugrams kisiler

- Afetzedeler

UCUNCU BOLUM
TEMEL KURALLAR VE GONULLULUK KOSULLARI

TEMEL ETIK KURALLAR
Insanlarin tibbi arastirmalarda yer almalar: ile ilgili olarak evrensel anlamda kabul
goren temel etik ilkeler asagidaki maddelerde belirtilmis ve agiklanmustir.

Bireye ve Bireyin Ozerkligine Saygi

Madde 9: Tip etigi acisindan 6zerklik ilkesi ve kavrami, Kisinin 6zgur iradesini ve
distinme yetenegini kullanarak, kendisi hakkinda karar almasi, karar vermesi ve bu karari
eyleme gegirmesi anlamini tasir. Arastirmact katilimcinin bedensel ve zihinsel bitinlGgine
saygili olmalidir. Tibbi uygulamada 6zerklik ve bireye saygi Aydinlatilmis Onam
uygulamasinda sekillenir. Insanlar tizerinde yapilan arastirmalarda katilimcinin kendisine
uygulanacak herhangi bir tibbi isleme onay verebilmesi ya da reddedebilmesi icin yeterince
bilgilendirilmesi gerekir. Her katilimciya arastirmanin amaci, yontemleri, beklenen yarar ve
olast yan etkileri hakkinda, katilimcinin anlayabilecegi dilde ve bicimde yeterli bilgi verilmesi



zorunludur. Katilimciya, ¢alisma basladiktan sonra isterse arastirmada yer almaktan
vazgegebilecegi ve onamin: geri alabilecegi, ancak bu nedenle daha sonraki tedavisinin ve
takibinin aksamayacag: anlatilir. Bilgilendirme sonrasinda katilimcinin konuyu yeterince
anlayip anlamadigi degerlendirilir. Alinan onam, baski, tehdit, eksik aydinlatma ya da
kandirma yoluyla alindiysa gegersizdir.

Kendileri icin 6zerk olarak karar alma yetisinde olmayanlar icin (cocuklar, muhtaclar,
mahkumlar, komadaki hastalar, acil hastalar, 6zirli hastalar, kronik hastalar gibi, umutsuz
hastalar) ya dakisinin 6zerkligini kaldiran, zayiflatan durumlarda (ekonomik ve tibbi
bakimdan muhtag olma durumu, ast-Ust iliskisi bulunmasi gibi) bilgilendirmede ve
aydinlatilmis onam aliminda ek 6nlemler alinmis olmalidir. Kanuni temsilcinin muvafakatinin
gerektigi ve yeterli oldugu hallerde dahi, mimkuin oldugu 6lciide kiicik veya mahcur olan
katilimcinin dinlenmesi suretiyle tibbi isleme katilim saglanir.

Zarar Vermeme

M adde 10: Insanlar tizerinde biyomedikal arastirmalarda, arastirmaci, muhtemel
riskleri g6zonine alarak, arastirma esnasina katilimcinin, herseyden once, zarar gérmemesini
saglamaya caligmalidir. Arastirmada insan katilimcilarin zarara ugratilmamasi, zararlarinin
mumkuin olan diisuk diizeye disurilmesi, olas: yararlarin en yiksek oranda elde edilmesi igin
tim onlemlerin alinmis olmas: gereklidir. Insanlar tizerinde yapilacak arastirmalarda elde
edilmesi beklenen yararlarin olasi risklerden yiksek olmasi esastir. Arastirmanin yarar/zarar
dengesi kabul edilebilir nitelikte olmalidir.

Bir tibbi arastirmada, beklenen katki ne olursa olsun katilimci igin ciddi bir tehlike
sUphesi dogdugunda arastirma durdurulur.

Yararh Olma

Madde 11: Insanlar tizerinde ya da insan: konu alan arastirmalarin arastirma yapilan
kimselere yararli olmasi, eger bu dogrudan olmuyorsa arastirmadan elde edilecek bilgilerin
hi¢ olmazsa diger insanlara yararinin olmasi esastir.

Hastanin veya saglikli katilimcinin zarar gérmemesi icin arastirma yonteminin ok iyi
secilmis olmasi, deneylerin belirtilmis protokole gore yiritulmesi, arastirmacinin arastirma
konusunda bilgi ve deneyiminin iyi olmasi, arastirmaya dahil etme-etmeme oOl¢itlerinin uygun
secilmesi, olasi risk ve zararlar: fark etmek icin belirlenmis uygun muayene yontemlerinin
arastirma protokoltinde yer almasi, izleme ve midahale igin yeterli klinik ve laboratuar
olanaklarinin bulunmasi gerekir.

Adalet-Hakkaniyet

Madde 12: Arastirmacilar arastirmanin yararlarini toplumdaki insanlar arasinda esit
ve hakca dagitmak icin calismalidir. Gegerli moral, yasal ve bilimsel nedenleri olmadan hi¢
kimse arastirmaya déahil edilmekten alikonmamalidir. Arastirmaci, insan katilimcilar:
secerken esit ve hakga davranmali ve katilimcilar: segerken renk, cinsiyet, irk, sosyal ve
ekonomik sinif farklar1 arasinda ayrimciliktan kaginmalidr.

Arastirmaya katilan kisilere arastirma sirasinda meydana gelebilecek beklenen ya da
beklenmeyen zararlar karsilanmal1 ve haklar1 glivence altina alinmalidur.



Ozel Yasamin Gizliligine Sayg
Madde 13: Insanin 6zel yasamina ve mahremiyetine saygi temel insan haklarindandir
ve temel etik kuraldir.

Tibbi arastirmalar sirasinda elde edilen ya da eldeki bilgiler (kimlik ve saglik bilgileri)
gizlidir.

Hasta bilgileri Gzerinde yurittlen tibbi arastirmalarda hastalarin kimlik bilgileri agiga
cikmamal1 ve bu yonde ciddi 6nlemler alinmig olmalidir. Bilimsel arastirma ve yayinlar ile
akademik-bilimsel amagl1 sunuslarda katilimcinin kimligi gizli tutulur.

Bilimsel Gegerlik

M adde 14: Insanlar tizerinde yapilacak tibbi arastirmalarin bilimsel olarak gegerli
olmasi gerekir. Bilimsel gegerliligi olmayan ¢alismalarin insanlar Uzerinde yapilmasi etik
degildir.

Insanlar tizerinde yapilacak tibbi arastirma protokolii bilimsel olarak ok iyi
duzenlenmeli, deneyler tekrarlanabilir agiklikta yazilmali, gegerliligi ve istatistiksel olarak
anlami olan sonuclar verebilmelidir. Arastirma yanliligi ortadan kaldirilmis ya da en aza
indirilmis olmalidir. Gerekgesi, amaci ve kullanilacak yontemleri yeterli ve tutarli olmayan,
kullanilacak yontemle dngorilen yararli sonuca erisilmesi mimkin gérinmeyen bir
arastirmanin insanlar Gzerinde yapilmas: etik olarak uygun degildir.

Sosyal Deger lere ve insan Haklarina Uygunluk

Madde 15: insanlar tizerinde, bilimsel olarak gecerli bile olsa, sosyal ve kamusal
degerlerle catisan ve gecerliligi olmayan arastirmalar yapilmas etik olarak uygun degildir.
Insanlar Uizerinde ancak tibbi, sosyal ve bilimsel yonden degecek calismalar yapilamalidir.

Korunmasiz ve Zarara Acik Kisilerin Korunmas

Madde 16: Tibbi arastirmalarda insan katilimcilarin haklarinin, fizik, akil ve ruh
sagliklarinin korunmasi esastir.

Arastirmacilar, korunmasiz ve zarara agik kimselerin yer aldig: tibbi arastirmalarda
insan katilimcilarin zarara ugratilmamalarin saglamak tzere ek énlemler almalidir.

TEMEL IiDARIi KURALLAR

Madde 17: Acibadem Universitesi ve Acibadem Saglik Kuruluslar: arastirmacilarinca
kurum ici ve dis1 birimlerde yurittlecek tibbi arastirmalar; yurirlikteki yasa, tizik,
yonetmelik, Helsinki Bildirgesi, Genelge ve bu Y 6nerge’ deki, arastirmaya katilanlarin-
gonulltlerin sagliklarint ve kisilik haklarint koruyan ve belirleyen hikiimlere ve yukarida

belirtilen (Madde 9-16) etik ilke ve degerlere titizlikle uyularak yapilir.

Madde 18: Tibbi arastirmalar igin dnceden usiliine uygun olarak izin ve onay
alinmasi gerekir. izin ve onay almadan tibbi arastirma yapilamaz. Arastirmalar, izin ve onay
alinmig protokole gore yapilir. Protokol degisiklikleri icin bilgi verilmesi ve degisiklikler icin
yeniden izin ve onay alinmast zorunludur.



Madde 19: Tibbi arastirmalarin genel olarak benimsenmis bilimsel ilkelere uymalari
gerekir. Bilimsel dayanag: ve gegerli bir tibbi nedeni olmadikga tibbi arastirma yapilamaz.
Yeni bilgi icermeyen ve sosyal degerlerle gatisan tibbi arastirma yapilamaz.

M adde 20: Tibbi arastirmalarda beklenen yarar ve toplum ¢ikar1 Gizerinde arastirma
yapilmasina onam veren gonilltiniin yasamindan ve vicut bitunlGgunin korunmasindan
Ustuin tutulamaz.

Madde 21: Tibbi arastirmalarda, gonillinin sagligina ve kisililik haklarina zarar
verilmemesi igin gereken bitin 6nlemler titizlikle alinir. Arastirmamin gontlllye verecegi
muhtemel zararlar 6nceden saptanamiyorsa, gonull i onami olsa bile, arastirma konusu
yapilamaz.

Madde 22: Tibbi arastirmalar yalnizca bilimsel ve mesleki yonden yeterli egitim
gormus Kisiler tarafindan yardtulebilir.

Madde 23: Tibbi arastirmalarda yUritilecek arastirmanin amaci ve kullanilacak
yontemler (arastirma populasyonu, girisime ait protokol, veri toplama yontemleri ve verinin
¢cozumlenme yontemleri gibi) acik ve yazili olarak belirtilmis olmalidir.

Madde 24: Tibbi arastirmalar, ancak gonulltler Gzerinde yapilabilir. Gonullulik ve
onam bildirimi sdzel bilgilendirilmeye ek yazili olarak da yapilir.

M adde 25: Tibbi arastirmalar sirasinda hastanin mahremiyetine saygi gosterilmesi
esastir. Her turlt tibbi arastirma ve midahale hastanmin mahremiyetine saygi gosterilerek

yapilr.

M adde 26: Arastirma ve yayin amaci ile saglik hizmetinin verilmesi ve /veya
arastirmanin yurutilmesi sirasinda edinilen bilgiler hastanmin kimligini agiga gikaracak sekilde
verilemez ve hastanin kimlik bilgileri agiklanamaz.

Madde 27: Tibbi arastirmalarda arastirma nedeni ile ortaya ¢ikan harcamalar
gonulllere yadasigortalarina (SGK veya 0zel sigorta benzeri) yiklenemez.

Madde 28: Tibbi arastirmalara katilan gonillilere katilim karsilig: bir 6dil verilecek
ise, verilecek ddulun turt ve maddi degeri, 6denme kosullar1 ve zamani gonilli adayimn
onami alinmasi sirasinda ve tim gonullulere agik olarak belirtilir. Verilecek 6dul, onamin
alinmast icin yuksek tutulamaz ve pazarlik olarak 6ne sirtlemez.

GONULLULUK KOSULLARI VE AYDINLATILMIS ONAM FORMU

Madde 29: Y apilacak tibbi arastirmaya katilacak hasta ve saglikli gonulltlerin dzgur
iradeleri ile gonullt olmalar: esastir.

a) Gonulla; arastirmanin amaci, yontemi, olasi faydalar: ve zararlari ve arastirmaya
katilmaktan vazgegebilecegi ve arastirmanin her asamasinda baslangicta verdigi onamu geri
alabilecegi konularinda dnceden yazil1 ve sozli olarak bilgilendirilir.
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b) Tibbi arastirma hakkinda yeterince bilgilendirilmis olan gonilliniin onaminin
maddi ve manevi higbir baski altinda olmaksizin, tamamen 6zgur iradesi ile alinmasina 6zen
goserilir.

c) Tibbi arastirmaya katilacak ttim gonulltlere * Aydinlatilmis Onam Formu”
imzalatilir. Bedensel ya daruhsal yetersizlik “bilgilendirilmeyi” ve “olur” alinmasin
olanaksiz kiliyorsa, ya da gonilli ¢cocuk ise “Aydinlatilimis Onam Formu” yasal
koruyucudan (vasiden) alinir. Cocuk gonulli gercekte “bilgilendirilebilecek” ve “olur
verebilecek” durumda ise, yasal koruyucunun onamina ek olarak ¢ocugun onami da
alinmalidir.

d) Aydinlatilimis Onam Formunda esas olarak ¢alismaile ilgili gerekli bilgiler
(yUrGtilecek tibbi arastirmanin amaci, uygulanacak yontemler ve islemler, calismadan
beklenen yararlar, olasi tehlikeler, ortaya ¢cikabilecek rahatsizliklar gibi) ve onami istenen
gonullindn haklar: (calismaya katilmaktan vazgecme 6zgurltigti oldugu ve herhangi bir anda
deneye katilmaya gosterdigi onami geri gekebilecegi, calismaya gonilli olsun olmasin bilinen
en iyi tam ve tedavi yonteminin kendine uygulanacag: giivencesi gibi) ilgili glivenceler yer
alr.

e) Gonulluler veya gonillt adaylar: yurdttlecek tibbi arastirmanin amaci, uygulanacak
yontemler ve islemler, calismadan beklenen yararlar, olasi tehlikeler, ortaya ¢cikabilecek
rahatsizliklar konusunda yeterli diizeyde bilgilendirilmelidir. Gonilliiye ¢alismaya
katilmaktan vazgegme 6zgurltgl oldugu ve herhangi bir anda deneye katilmaya gosterdigi
onam geri cekebilecegi bildirilmelidir.

f) Arastirmaicin onam alirken gonulliniin kendisi ile bagiml: bir iliski icinde olup
olmadig1 ve baski altinda bulunup bulunmadhig: konusunda 6zellikle dikkatli olunmalidir. Bu
gibi durumlarda arastirmaya katilacak kimselerden Aydinlatiimis onam bu iliskinin olmadig:
UgUnct kisilerce alinur.

g) Hasta calismaya gonillt olsun olmasin bilinen en iyi tam ve tedavi yonteminin
kendine uygulanacagindan emin olmalidir. Hastanin bir ¢alismaya katilmay: reddetmesi ya da
onamini geri cekmesi halinde almakta oldugu tibbi tedavinin niteliginin degismeyecegine
guveni olmalidir.

h) Tibbi arastirmalara katilan gonillilere maddi ve manevi degeri olan bir 6dul
verilecek ise, bu ddullin tird ve maddi degeri, 6denme kosullar1 ve zamani gondlli adayimn
onaminin alinmasi sirasinda ve tim gonulllere agik olarak belirtilir.

1) GonullUler, tibbi arastirma sorumlusunun ve/veya kurumunun arastirmadan bir
maddi kazanci varsa bilgilendirilmelidir.

DORDUNCU BOLUM
TIBBi ARASTIRMA iZiN VE ONAY BASVURUSU, BASVURULARIN
DEGERLENDIRILMESI VE KARARA VARILMASI

iLK BASVURU
Madde 30: Tibbi arastirma onay ve izin bagvurusu arastirma sorumlusu tarafindan
kurum ici alisilmis normal yazisma uslllerine uygun olarak “Tibbi Arastirmalar
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Degerlendirme Komisyonu” baskanligina yazili dilekge ve eki arastirma basvuru dosyasi ile
yapilir.

Arastirma basvuru dosyasi ILUK ve diger kilavuzlar ile bu yonergede yer alan
hikimler uyarinca standart basvuru formlarinin doldurulmast ile hazirlanir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik kapsaminda yer alan tibbi arastirmalar icin
Bakanhgin Internet sayfasinda yer alan standart bagvuru formu Klinik Arastirmalar Hakkinda
Y onetmelik ILUK ve diger kilavuzlarda yer alan hususlara gore doldurularak hazirlanir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik kapsami digindaki arastirmalar igin ekteki
standart “ Acibadem Universitesi ve Acibadem Saghik K uruluslar: Tibbi Arastirmaizin
ve Onay Basvuru Formu (EK-I1)” doldurularak yapilir. Klinik Arastirmalar Hakkinda
Y 6netmelik kapsami disinda kalan “Gozlemsel Tlag Arastirmalart” ilag Eczacilik Genel
Mudarltginin bu arastirmalar hakkinda yayinladig: 6zel kilavuz hikimlerine gére hazirlanir.

DEGISIK LIK BASVURUSU
M adde 31: izin ve onay alinmis tibbi arastirmalarda ¢alismalarin yiritulmesi
sirasinda degisiklik yapilma gereksinimi dogdugunda bu degisiklik igin izin ve onay almak
gerekir. Degisiklik icin basvurularda “ Acabadem Universites ve Acibadem Saghk
Kuruluslar: Tibbi Arastirma Degisiklik 1zin ve Onay Basvurusu Formu (EK -2)”
kullanlir.

BASVURULARIN DEGERLENDIRILMESI KARARA BAGLANMAS]
Madde 32: Tibbi arastirmaizin ve onay basvurular: kurulusu, gorev, yetki ve
sorumluluklart madde 37-39" dabelirtilmis Tibbi Arastirmalar Degerlendirme
K omisyonu tarafindan incelenir ve karara baglanir.

Komisyon, Tibbi Arastirmaizin ve Onay basvurularin sekil ve icerik yonden inceler
ve degerlendirir.

Sekil yonunden incelemede basvurunun standart formlar kullanilarak yapilip
yapilmadigina, formileilgili belgelerin tam ve usiiltine uygun olarak doldurulmus olup
olmadigina ve eklerinin tamam olup olmadigina bakilir.

Komisyon Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik kapsaminda olan ve kapsam
disinda kabul edilen tim tibbi arastirmalarda sekil yontunden dosyanin uygun bulunmasin
takiben tibbi icerik yontnden de asagida yer alan hususlara gére dosyalari inceler ve
degerlendirir:

a) Arastirma sorumlusunun ve arastirmacilarin uygunlugu: Arastirma
sorumlusunun ve arastirma yardimcilarinin niteliklerinin bu Y 6nerge’ de aranan
niteliklere uygun olup olmadig: degerlendirilir.

b) Calismanin bilimsel gecerligi: Kurumda yapilacak tim tibbi arastirmalarinin
bilimsel olarak gecerli olmas gereklidir. Bir tibbi arastirmaya onay ve izin
verebilmesi igin basvuru dosyasindaki “calismanmn amact” ve “bilimsel dayanag:”
baslig1 altinda yer alan bilgilerin bilimsel gecerliligi olmalidir. Arastirmann
insanlar Uizerinde uygulanmasimin gerekliligi, ¢alismanin daha 6nce yurdumuzda
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veya yurtdisinda yapilip yapilmadigi, yapilmissa bu ¢alismada hangi ek verilerin
toplanmasinin beklendigi veya bu ¢alismanin digerlerinden farklari: konularinda
ileri stiriilen goruslerin haklilig: kabul edilmelidir.

c) Calisma protokolinuin ve yéntemlerin uygunlugu: Komisyon dnerilen
calismada belirtilen yontem, islemler ve ¢alisma protokol intin 6ngorilen amaca
uygun olup olmadigin inceler. GondllUlerde yapilacak islemler ile ilgili agiklik
yoksa aciklayici ek bilgi istenebilir. Veri anket/6lcek veya benzeri araglarla
toplanacak ise, bu araglarinigerigi ve uygulamasi etik yonden ve gonulltlerin
kisilik haklarina saygi agisindan uygunlugu incelenir.

d) Basvurulan arastirmanin nitelendirilmesinin dogrulugu: Ilgili komiteler
bagvurulan arastirmanin arastirmaci tarafindan nitelendirilmesi (Madde 7’ de
belirtilen risk degerlendirmesine gore) ileilgili hususlar: degerlendir. Calisma
protokollinde yer alan islerin ¢calismada 6ngorulen hedefler ve gondlliler ve veya
diger kisiler icin beklenen yararlara kars: tartilan dngordlebilir risklerin ve
elverigsiz durumlarin ¢alisma tasariminin verimliligi bakimindan uygun olusunu
degerlendirir.

e) Aydinlatilmis onam formunun uygunlugu: Dosyada yer alan Aydinlatilmis
onam formunun igeriginin bu Y 6nerge’ nin 29. maddesinde yer alan unsurlari,
Onerilen calisma yontinden, eksiksiz olarak karsilayip karsilamadigina bakilir.
Gonulltlere, onlarin akrabalarina, vasilerine veya gerekli ise yasal temsilcilerine
verilecek olan bunlarin anlayabilecegi bir anlatim bigimindeki ve karmagiklik
duizeyindeki bilgilenmenin yeterliligi ve tam olup olmadigi degerlendirilir.

Komisyon Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik kapsaminda yer alan tibbi
arastrmalarin incelemesini sekil ve igerik agilarindan tamamladiktan sonra dosyayi
Bakanlikga olusturulmus etik kurullardan birine izin bagvurusu yapilmak tizere
arastrmacilara geri yollar.

Onceden izin ve onay alinmis tibbi arastirmalarda degisiklik basvurularinin igerik
yonden degerlendirilmesi, dnerilen degisiklik kapsamina gore, yukarda belirtilen dlcitlerden
ilgili olanlarina gore yapulir.

BASVURULARIN KARARA BAGLANMASI
M adde 33: Tibbi arastirmaizin ve onay basvurulart Komisyonun ilk toplantisina
gundeme alinir ve en geg 1 ay icinde ve iki komisyon toplantisinda sonuglandirilarak karara

baglanir.

Madde 34: Sekil yoniinden inceleme ilk toplantida sonuglandirilir.

Sekil yoninden incelemede basvuru dosyasinda eksikler saptanirsa “dosyanin
tamamlanmasi” karar1 alimir. Kararda dosyadaki eksikler tek tek sayilarak arastirma
sorumlusundan bu eksiklikleri en gec onbes giin icinde tamamlamas istenir. Arastirma
sorumlusu gerekce gostererek dosyay: tamamlama siiresi igin uzatma isteyebilir. Eksikleri
onbes giin (ya da istem Uzerine verilen siire) icinde tamamlanmayan basvuru dosyalarina onay
ve izin verilmez. Basvuru dosyanin eksik olmasi nedeni ile ret edilir.

Sekil yoninden incelemede dosyada saptanan eksikler basvurunun icerik yonden
incelenmesini engelleyemeyecek nitelikte ise “dosyanin tamamlanmasi” karari ile birlikte
icerik yonden incelemeye baslanabilir.
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Madde 35: Sekil yoniinden tam olan (veya eksikleri tamamlanmis ya da saptanan
eksikleri icerik yonden incelemeyi engellemeyecek nitelikte bulunan) basvuru dosyalar: icerik
yonden incelenir.

Y énerge’ nin 7. Maddesinde tammlanan “ Risk Igermeyen Tibbi Arastirmalar” ve
“Minimal Risk iceren Tibbi Arastirmalar” kategorisindeki tibbi arastirmalar icin olan
Onay ve izin basvurular: esas olarak ilk toplantida karara baglanir. Y 6nerge nin 7.
Maddesinde tarmlanan risk degerlendirilmesinde “ Ek Risk Iceren Tibbi Arastirmalar”
veya “Belirsiz Risk iceren Tibbi Arastirmalar” kategorisinde yer alan tibbi arastirmalar
icin, Komisyon yukarda belirtilen esaslara gore igerik yonunden inceleme igin yaptig: ilk
toplantida basvuru dosyasi hakkinda son kararini (“onay veizin” veya“ret”) verebilecegi
gibi; 1) basvurunun Uyelerce incelenmesi ve gelecek toplantilarda gorusilmesine, 2)
basvurunun komite igcinden gorevlendirilen bir tye tarafindan incelenmesi ve hazirlayacagi
yazili bir rapor 1s1ginda gorusulmesine, 3) basvurunun komisyon disindan goreviendirilen bir
uzman tarafindan incelenmesi ve hazirlayacag: yazili bir rapor 1s1ginda goristulmesine veya 4)
basvurunun, komite icinden bir Giyenin ve bir uzmanin gérustniun de alinmasindan sonra
gorisulmesine karar verebilir.

Gorevlendirilen komisyon tyesi ve gorUsiine basvurulan uzman basvuru dosyasin
inceler ve gorislerini yazili olarak en geg onbes giin icinde komisyona sunar. Uyelerce
incelenme islemi de en geg onbes giinde tamamlanir. Komisyon dosyay: ve raporlar: dikkate
alarak ilk iki toplantisinda basvuru dosyasi hakkinda kararini alir.

Komisyonun basvuru icin aldiklar: kararlar basvuru sahibine yazili olarak normal
yazisma usiline uygun yolla bildirilir. Bagvuruyaizin ve onay verilmemesi durumunda
karara gerekce eklenir.

Izin ve Onay belgesinin bir kopyas: komisyonca basvuru dosyas: birlikte saklanir.

ITIRAZ VE YENIDEN BASVURMA
M adde 36: Basvurusuna Onay ve izin verilmeyen arastirma sorumlusu Kararin
kendisine yazili olarak bildirilmesinden sonra en geg bir ay icinde karara itiraz edebilir veya
ret kararina gerekce gosterilen eksikleri gidererek ve diizeltmeler yaparak yeniden
bagvurabilir.

Itiraz ve yeniden basvuru komisyon tarafindan ilk toplantida goristilerek karara

baglanir.

BESINCIi BOLUM
TIBBi ARASTIRMA DEGERLENDIRME KOMISYONU
“KURULUS, GOREV, YETKI VE SORUMLULUKLAR”

KURULUS
Madde 37: Acibadem Universitesi ve Acibadem Saglik Kuruluslarinda
yuritulecek tibbi arastirmalar: hasta ve gontilli haklarimin korunmasini giivence altina almak
arastirma bagvurularin etik mevzuat yoninden incelemek, degerlendirmek, onay veizin
vermek igin bir “Tibbi Arastirmalar Degerlendirme Komisyonu” kurulur.
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Komisyon Rektdr tarafindan Gg yilligina gorevlendirilen, en az biri saglik meslegi
mensubu olmayan Kisi ve biri de hukukcu olmak kaydiyla ve Uyelerinin cogunlugu doktoraya
datipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olacak sekilde, en az 10 ve en
cok 15 tyeden olusur.

Komisyon; kendi arasinda bir baskan ve bir baskan yardimcisi seger. Komisyon; ayda
en az 2 kez olmak Uizere, periyodik olarak, dnceden ilan edilmis ginlerde toplanir.

GOREVLERI VE YETKILERI

Madde 38: Tibbi Arastirmalar Degerlendirme Komisyonu’ nun gorevleri sunlardir:

a) Acibadem Universitesi ve Saglik Kuruluslar: elemanlarinca kurum iginde velveya
kurum disinda yuritilecek tibbi arastirma basvurularin etik yonden incelemek ve
karara varmak,

b) Dahaonce izin ve onay verdigi tibbi arastirma protokollerindeki degisiklik
onerilerini incelemek ve karar vermek,

c) Gerekli gordugi durumlarda, izin verilmis ve sirmekte olan calismalar: yeniden
degerlendirerek arastirmay1 durdurmak,

d) Gorev alam icindeki tibbi arastirmalarda arastirmacilara etik yonlerden yol
gogerici kilavuzlar hazirlamak ve dagitmak,

e) Ilagincelemesi iceren tibbi arastirmalarda uyulacak kurallarlailgili gelismeleri ve
guncellestirmeleri izlemek, yeni gelismeler hakkinda yonetimi bilgilendirmek ve
arastirmacilar1 uyarmak,

f) Yonerge degisikligi gerektiren degisiklikler ile baglantil1 Y 6nerge degisikliklerinin
onerilerini hazirlamak,

g) Kurumicinde arastirmacilar igin etik konularda damsmanlik yapmak, Universitede
yapilacak tibbi arastirmalarda arastirmaciya etik yonlerden yol gosterici kilavuzlar
hazirlamak ve Ggretim tyelerine etik konularda, toplanti, konferans ve seminerler
duzenlemek.

KOMIiSYONUN SORUMLULUKLARI

M adde 39: Tibbi arastirma protokollerini incelemek, degerlendirmek ve izin ve onay
vermekle gorevli komisyon, bu yonerge ile kendilerine verilen gorevleri hizli, yansiz ve adil
yerine getirmekle yukumliddr. Basvuru sahiplerinin, basvurularinin inceleme ve
degerlendirmesinin tamamen yansiz, Onyargisiz ve hakkaniyetle yapilacaginainanmalar: ve
komiteye bu yonden tam olarak glivenmeleri gerekir. Komisyon ¢alismalarin bu gtivenci
verecek ve inanci yaratacak sekilde yardturler.

Komisyon, toplantilarim periyodik olarak ve dnceden ilan edilmis siklikla ve giinlerde
yapar. Izin ve onay basvurularinin kurul ve komitelerin gtindemindeki yeri gelis sirasina gore
olur. Toplantilarinda gériisme tutanag: tutulur. Uyelerin bir dosyaicin ileri stirdiikleri
gorusleri tam ve agik olarak kayda geger. Kararlar salt cogunlukla alimir. Kararlarda her
tyenin oyu (kabul veyaret seklinde) belirtilir. Toplantiya katilmayan tyelerin toplantida
bulunmadiklar: kayda geger ve kararlarda belirtilir. Cogunluk kararindan farkli oy
kullanilmasi durumunda tiyeler bunun nedenini kararlarda yazi ile belirtirler. Ret kararlarinda
karara dayanak teskil eden Y 6nerge maddesi gerekcgede belirtilir. Gerekce gosterilmeden ret
karar1 alinamaz.
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ALTINCI BOLUM
YURURLUK VE GECICi MADDELER

YURURLUK

Madde 40: Bu Y 6nerge, Acibadem Universitesi Senatosunca kabul edildigi tarinte
yurdrlige girer.

Madde 41: Bu Y 6nerge hikimlerini Acibadem Universitesi Rektorlugi yaratur.



