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ugiin igin, insanlar iizerinde yapilacak ila¢ klinik aragtirmalarmnin etik ve bilimsel standartlara
uygunlugunu saglayacak uluslararasi yol gosterici kurallar olugturulmustur ve bunlar siirekli

gelistirilmektedir. Boylece arastirmaya katilacak gontillillerin onuru, haklari, giivenligi ve esenligi

yaninda yapilan arastirmalarin glivenilir olmasi giivence altina alimmugtir. Boylece etik degerlendirmenin
nitelikli ve uluslararasi standartlarda olmasi amaglanmustir.

Bu cercevede ilag klinik arastirmalarini degerlendirecek Etik Kurullarin tagimasi gereken 6zellikler de
belirlenmistir.
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Bagimsizlik (Independence):

Uzerinde en ¢ok durulan konulardan birisi olan
bagimsizlik, bireysel ve kurumsal diizeyde
vazgegilmez bir 6zellik olarak kabul edilir. Bunun
icin Etik Kurul'un olusturulmasi, iyelerin ve
diyeliklerin nitelikleri, gdrevlerinin nasil sona
erecegi, uygulayacagi yontemler ve alacagi kararlar
acisindan, politika, kurum, din, uzmanlik ve
destekleyici etkilerinden uzak ve Ozgiir irade ile
sadece bilim ve gontllilerin yararma hareket
edebilecek sekilde olusturulmasmim ve iglevlerinin
diizenlenmesinin yazili hale getirilmis bir belgesi
olmalidir.

Sorumluluk (Responsibility):

Etik Kurul' un arastirma baglamadan &nce
bagvurunun tiim gereklerinin yerine getirildigini
incelemesi, bilimsel ve etik degerlendirmesinin
yapilmasi, arastirmanm onaylanmasi, yiritilen
aragtirmalarin izlenmesi ve aragtirma sonuglarinin
takibi sorumlulugu vardir. Bunun diginda idari ve
islevsel sorumluluklar1 da uluslararasi standartlarda
ayrica belirlenmistir.
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Multidisipliner, multisektoriyel olmasi

(Multidisciplinary, multisectorial)

Etik Kurul' un ilag klinik aragtirmasi konula-
rinda bagvurular1 degerlendirebilecek sayida bilim
uzmanint igermesi yaninda gerektiginde bagvurula-
cak uzman danigmanlar1 belirlemis olmasi ve toplu-
mun ¢ikarlarini koruyabilecek halk temsilcilerini de
biinyesinde barindiriyor olmasi gerekir.

Mikemmeliyet (Excellence):

Diger bir degisle bireysel ve kurumsal yetkinlik
ve yeterlilik (competence) konusunda bilesiminin
uluslararasi standartlara uygunlugu ve {yelerinin
yeterli egitimi, bilgi birikimi ve deneyimi tagiyor
olmasi istenir. Boylelikle Etik Kurul' un bilimsel ve
etik degerler yaninda ilgili taraflarin tim kosullara
uyumunun (adaptability) saglanabilecegi
distinilir.

Akilcilik (Rationalisation):

Ulkenin uygulanan yasa ve yonetmeliklerini ve
hizmet verdigi toplumun kiiltiirel, dinsel deger ve



ilkelerini dikkate alarak bilimsel ve etik
degerlendirmenin sorumlulugunu istlenme,
olumsuzluklar1 gerekgeleri ile agiklama ve her tiirli
kararda olabildigince hizli ancak mantikli olma
Ozelligidir. Ayrica bagvuru siirecinde, gerekli
belgelerin istenmesi ile kisisel, kurumsal veri ve
belgelerin korunmasinda akilc1 ydntemlerin
uygulamada olmasi da bu ¢ercevede ele alinir.

Birliktelik (Uniformity):

Bilimsel ve etik ¢ergeve iginde dogru degerlen-
dirme standartlarini olusturarak, hizli ancak dogru
ve tartigmasiz kararlar vererek arastirmalarin
uluslararasi standartlarda kabul gorecek sekilde
gerceklestirilmesini saglamaktir. Bdylece birlikteli-
gin (uniformity) saglanmasi ve yeniden goézden
gecgirmelere ve tartigmalara olanak vermeyecek
sekilde bir aciklik ve gecerlilikte kararlarmn
alinabilmesinin saglanmasi 6ngoriiliir.

Seffaflik (Transparency):

Burada s6z konusu olan idari ve islevsel olarak
yapilan tartigmalarin ve alinan kararlarin
gerektiginde ilgili kesimlerin istegi dogrultusunda
acitklanmasi, tartismaya acik olmasi ve tenkit
edilebilir olmasi1 ve tiim taraflara yol g0sterici
davranmasidir. Ayni &zellik, yasa ve mevzuata
uygun davranig yaninda herhangi bir ¢ikar iligkisinin
olmadiginin da ifadesidir.

Cogulculuk (Plurality):

Aragtirmalar genelinde 6zgil farkliliklara agik
olmaktir. Diger bir deyis ile her bagvurunun kendi
Ozelinde degerlendirilmesidir. Boylelikle standart
caligma yodntemleri iginde her aragtirma
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bagvurusunun dikkatlice ve ¢zel olarak irdelenmesi
ve kararin buna gore verilmesidir.

Gizlilik (Confidentiality):

Etik Kurul ile iligkili tiim taraflara ait bilgi, belge
ve verilerin sadece Etik Kurul ile ilgili kisi veya
kurulug arasinda sir olarak kalmasi, ancak yasalarin
ve yonetmeliklerin 6ngordiigii kisi ve kuruluslara
aciklanabileceginin ifadesidir.

Bu ozellikleri tagiyan Etik Kurul'larin
olusturulmasit goniillilerin esenliginin saglanmasi,
haklarinin korunmasi ve onurlari ile 6zerkliklerine
saygili olunmasi yaninda adalet ilkesine uyulmasi
acisindan da yapilan aragtirmalarin uluslararasi
standartlarda gergeklestirilmesi saglanacaktir.
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