Seving Yazgan
T.C. Saglik Bakanh, ilag ve Eczacilik Genel
Mudurliga (emekli)

Yerel Etik Kurullarin

Gorev ve

orumliuluklan

erel etik kurullarin gorevleri ve sorum-
luluklari, 29 Ocak 1993 tarihli ve 21480
sayill Resmi Gazete’de yaymlanan llag

Aragtirmalar1  Hakkindaki Yonetmeligin  15.
maddesinde sOyle tanimlanmustir:

Yerel Etik Kurullarin Gorevleri

* Aragtirmalar icin hazirlanan protokol ve

belgeleri incelemek, degerlendirmek, uygun
gordiklerini/gdrmediklerini gerekeeli ola-
rak en geg bir ay iginde bakanliga bildirmek.
(Ancak, cok merkezli ¢alismalarda bakan-
liga gonderilecek tiim bildirimlerin koordi-
nator merkezin yerel etik kurulu tarafindan
yapilmasi gerekmektedir.)

Lizum gordiigli durumlarda gerekcesini
belirterek arastirmalari durdurmak ve ba-
kanliga bildirmek.

Tibbi Deontoloji Tiiziigii'niin 11. maddesi-
ne gore yapilan ve miikerrer nitelik gdsteren
uygulamalari, yeni ve yerlesmemis tibbi tek-
nolojilerin uygulamalarint degerlendirmek
ve denetlemek.

Yerel Etik Kurullarin Sorumluluklarn

* Aragtirmadaki gonillilerin haklarmi, gii-

venligini, saghigint ve esenligini garanti al-
tina almak. (Bu konudaki uygulamalarda
ve protokoliin incelenmesi sirasinda ulusal
mevzuata ve Helsinki Bildirgesi'nin giincel
sekline uyulmasi gerekir.)

* Aragtiricinin niteliklerinin, egitiminin, de-

neyiminin, destek personelin ve kullanila-
cak caligma yerlerinin uygunlugunu deger-
lendirmek.

Devam eden aragtirmalari yilda en az iki kez
olmak tizere gdzden gecirmek. (Goézden ge-
¢irmek igin, alti aylik bildirimler seklinde
sorumlu aragtiricilar tarafindan yerel etik
kurullara sunulur. Yerel etik kurullar, yerel

etik kurul karary-
la birlikte bildirimle-
ri bakanliga bildirir.
Gozden gegirme, a-
rastiricinin raporu {izerine yapilabilece-
&i gibi, gerekli goriiliirse aragtirma ye-
rindeki incelemelerle de yapilabilir.)
Standart igleyis yontemi esaslarini olus-
turmak (Etik kurullar galigmalarint bu
yazili esaslara ve yontemlere gore yiirii-
tlir.)
Devam eden arastirmalarda etik kurul-
larin sorumluluklar1 etik yonden devam
ettiginden, yapilacak biitiin protokol de-
gisikliklerini takip etmek, onaylamak ve
bakanliga bildirmek.
Aragtirma sirasinda ortaya cikan ve go-
niillillerin giivenligini ve arastirmanin
gidisini etkilemesi olast ciddi advers
olaylar ve beklenmeyen advers olaylar
hakkinda Merkezi Etik Kurulu bilgilen-
dirmek ve gerekli goriiliirse aragtirmayi
yeniden degerlendirmek.

Faaliyetlerin ve toplantilarin tutanakla-

rint tutmak.

Kayit ve tutanaklari aragtirma bittikten

sonra en az 3 yil saklamak. (Aras-

tirma dosyalar1 ise 10 yil siireyle
saklanir.)

* Yazili olarak belirledikleri calisma
esaslarmi ve yontemlerini gorev
yaptiklart kurum iginde duyur-
mak ve istenildiginde ilgili kisi ve
makamlara vermek.

* Aragtirma sirasinda ortaya ci-
kan ve goniillilerin giivenligini
ve arastirmanin gidisini etkileme-
si olas1 tiim bilgileri degerlendir-
mek.

» Ilgili mevzuata gore onay almak.






