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27 KASIM
BIYOETIK KURULU YAPISI iLE 2015
CALISMA USUL VE ESASLARINA ILISKIN KILAVUZ

1. AMAC

Biyoetik tipta ve biyolojide meydana gelen gelismelerin, gesitli teknolojik gelismelere baglh

olan bilimsel sonuglarin etik diizlemde meydana getirdigi kapsamli sorunlarin irdelenmesi

izerinden gelisen etik alan1 ya da bolimiidiir.

Biyoetik kurul ise saglik bilimleri, yasam bilimleri ve yeni saglik politikalarinin etik

boyutlarini sistemli ve siirekli bir bigimde ele alan bir kuruldur.

Biyoetik kurulu, ulusal ve uluslararas: standartlar1 takip ederek ilgili diizenleyici kurumlara,

ilgili yasalarin gerektirdiklerine, bagvuranlara ve topluma uygun olarak hareket etmek

sorumlulugunu tagimaktadir.

2. DAYANAK

27/06/2015 tarih ve 29399 sayili Resmi Gazetede Yiiksek Planlama Kurulu tarafindan

yayimlanan Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin 16/3/2015 tarihli ve 1219 sayil1 yazisi

ile Kalkinma Bakanliginin 12/5/2015 tarihli ve E.3766 sayili yazis1 dikkate alinarak Bilim,

Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin koordinatorliigiinde hazirlanan “Tiirkiye Biyoteknoloji

Stratejisi ve Eylem Plan1 (2015-2018)”nin kabuliine dair karara dayanilarak Saglik Bakanligi

adina Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Biyoetik Kurulu olusturulmaktadir.

3. BIYOETIK KURULU OLUSTURMADA IZLENECEK YONTEM

3.1.  Biyoetik Kurulu, gérevlerinin tarafsizligini etkileyebilecek tiim 6n yargi ve etkilerden

uzak durmalar1 saglanacak sekilde olusturulmalidir.

3.2.  Biyoetik Kurulu, Saglik Bakanligi nezdinde teskil olunur.

3.3.  Biyoetik Kurulu, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanmnin teklifi ve Saglik

Bakaninin onayi ile kurulur.

3.4. Biyoetik Kurulu asagida belirtilen iiyelerden olusur:

3.4.1. Saglik Bakanlig1 miistesar1 veya uygun gorecegi bir miistesar yardimcist,

3.4.2. Bakanlik 1. Hukuk Miisaviri veya gorevlendirecegi bir hukuk miisaviri,

3.4.3. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu temsilen konu ile ilgili yetkili bir kisi,

3.4.4. Tirkiye Halk Sagligi Kurumunu temsilen konu ile ilgili yetkili bir kisi,

3.4.5. Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiinii temsilen konu ile ilgili yetkili bir kisi,

3.4.6. Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagskanligini temsilen konu ile ilgili yetkili bir kisi,

3.4.7. UNESCO Biyoetik Ihtisas Komitesini temsilen bir kisi,

3.4.8. Uzmanlhgini veya doktorasini tamamlamis halk sagligi uzmani,

3.4.9. Uzmanligim veya doktorasini tamamlamis tibbi biyoloji ve genetik uzmani,

3.4.10. Uzmanhigin1 veya doktorasini tercihen biyoetik alaninda tamamlamis tip etigi ve tip

tarihi uzmani,

3.4.11. Uzmanligimi tamamlamig kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani,

3.4.12. Uzmanligimi tamamlamis ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmana,

3.4.13. Uzmanligin veya doktorasini tamamlamis biyomedikal miihendis,

3.4.14. Uzmanligim1 tamamlamig genel cerrahi uzmani,

3.4.15. Uzmanligimi tamamlamis psikiyatri uzmani

3.4.16. Tercihen Islam hukuku alaninda doktorasini tamamlamus ilahiyatci,

3.4.17. Tercihen medeni hukuk alaninda doktorasini tamamlamis hukukgu,

4. BIYOETIK KURULU UYELERININ GOREVLENDIRME KOSULLARI VE
UYACAKLARI HUSUSLAR

4.1.  Biyoetik Kurulu iiyelerinin gorev siiresi iki y1ldur.

4.2. Uyehkler iki yilda bir yenilenir. Gorev siiresi dolan iiye yeniden segilebilir.

4.3. Upyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste iig toplantiya veya aralikli olarak bes

toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi kendiliginden diiser. Uyeligi diisen iiyenin yerine ayni

niteliklere haiz {iye segilir.

4.4. Biyoetik Kurulu tiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:
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4.4.1. Gorev suresinin tamamlanmasi,

4.4.2. Yazil istifa beyant,

4.4.3. Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1 asan bir
stireyle Biyoetik Kurulu toplantilarina katilinamayacaginin anlasilmasi ve beyan edilmesi,
4.4.4. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist {iste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmama,

4.45. Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.

4.5.  Biyoetik Kurulu iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi igin gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun hazirlayacag: gizlilik belgesini
imzalayarak gorevlerine baslar. Bu bilgi ve belgelerde degisiklik olmasi halinde bildirimin
derhal yapilmasi gerekmektedir.

4.6. Biyoetik Kurulu iyeleri, gerekli egitimleri almalidir.

5. BIiYOETIK KURULUNUN CALISMA USUL VE ESASLARI

5.1. Biyoetik Kurulu iiyeleri iiye tam sayisinin tigte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam
sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

5.2.  Uyeler ilk toplantida aralarindan baskan ve baskan vekili seger.

5.3.  Biyoetik kurulu, ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman
kisilerin goriisline bagvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

5.4. Biyoetik kurulu, baskan veya baskan vekilinin istegi lizerine veya Biyoetik Kurulu
sekretaryasinin talep etmesi durumunda toplanir.

6.  BIYOETIK KURULU SEKRETARYASI

6.1. Biyoetik Kurulunun sekretaryasini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik
Aragstirmalar Daire Baskanlig: yiiriitiir.

6.2. Biyoetik Kuruluna yapilan bagvurularin teslim alinmasi, ilgili taraflarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin yapilmasi, toplantilarin
organize edilmesi ve benzeri gorevler Biyoetik Kurulu sekretaryasi tarafindan yiiriitiliir.

7. BIYOETIK KURULUNUN GOREV VE YETKILERI

Biyoetik Kurulunun gorevleri asagidaki gibidir:

7.1.  Yasam bilimleri ve uygulamalarinda arastirmalarla ortaya ¢ikan etik ve yasal konular
lizerine tavsiye karar1 vermek,

7.2.  Fikir ve bilgi aligverisini tesvik etmek,

7.3. Biyoetik ile ilgili konularda toplumu, 6zel gruplar1 ve karar vericileri bilin¢lendirmek,
7.4.  Biyoetik alaninda sivil toplum kuruluslari da dahil olmak {izere uluslararasi isbirligi
yapmak,

7.5.  Biyoetik alaninda benimsenen ilkelerin yayilmasina katkida bulunmak,

7.6.  Gorlis almak amaciyla yapilan basvurular1 degerlendirmek,

7.7.  Saglik Bakanligiin konu ile ilgili politikalarina esas olmak tizere goriis bildirmek.

8.  INCELEME YONTEMIi

8.1. Uygun sekilde isleme konulmus olan tiim bagvurularin zamaninda ve belirlenen
inceleme yontemi dogrultusunda incelenmesi gereklidir.

8.2.  Gerektiginde, basvuru sahibi Biyoetik Kurulu toplantisina basvuru hakkinda bilgi
almak amaciyla davet edilir.

8.3.  Gerektiginde, toplantida ¢alismalara ve incelemelere yardimei olmak iizere 6zel hasta
gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilebilir.

8.4.  Biyoetik Kurulu yaptig1 incelemede temel etik ilkeleri géz 6niinde bulundurur.

9.  KARAR VERME YONTEMI

9.1. Biyoetik Kurulu karari, ancak inceleme yapilan basvurular ile ilgili, ti¢lincii sahislarin
toplantidan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma igin yeterli zaman ayrilarak
degerlendirme yapilmasinin ardindan alinabilir.
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9.2. Kararm iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile alindig1 durumlarda, kararla ayni goriiste
olmayan liyeler Biyoetik Kurulu kararini, karsi olduklari hususlari belirterek imzalarlar.

9.3. Bir uygulama hakkindaki olumsuz bir goriis acik sekilde belirtilmis sebeplerle
desteklenir.

9.4. Biyoetik Kurulu iiyeleri, sekretarya tarafindan hazirlanan inceleme formuna adimni,
soyadini, konuyu ve kararini agik ve anlasilir bir sekilde yazar ve imzalar.

10. KARARIN ILETILMESINE ILiSKIN YONTEM

10.1. Kararin ortaya konuldugu toplantidan sonra, varilan kararin bir iist yazi ile bagvuru
sahibine iletilmesi gerekir.

11.  DOKUMANTASYON VE ARSIVLEME

11.1. Biyoetik Kuruluna ait tiim belgeler ve yazigsmalarin tarihleri belirtilerek dosyalanir ve
arsivlenir.

11.2. Cesitli dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iliskin erisim ve yararlanim sadece idari
personel tarafindan olmalidir.

11.3. Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar arasinda, bunlarla smirli olmamakla
birlikte, asagidakiler bulunmalidir:

11.3.1. Biyoetik Kurulu olusumu, tarihsel dokiimanlar,

11.3.2. Tim Biyoetik Kurulu tiyelerinin 6zgegmisleri,

11.3.3. Biyoetik Kurulu iiyelerine ait imzali gizlilik sézlesmesi belgeleri,

11.3.4. Biyoetik Kurulu toplantilarinin giindemi,

11.3.5. Biyoetik Kurulu kararinin bir kopyasi.

11.4. Tiim arsivlenmis dosyalar en az on (10) y1l siireyle saklanir.

12.  YURURLUK

Bu Kilavuz onaylandigi tarihte yiiriirliige girer.



