T.C.
TOKAT GAZIOSMANPASA UNIVERSITESI
MUDAHALE OLMAYAN BIiLIMSEL ARASTIRMALAR HAKKINDA YONERGE

BIRINCI BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci, Tokat Gaziosmanpasa Universitesi ve
basvurmasi halinde etik kurulu bulunmayan kurumlarda yapilacak olan miidahale olmayan
bilimsel aragtirmalarin yiiriitiilmesi ve etik standartlarin saglanmasina dair usul ve esaslar ile
ilgili arastirmalan etik ilke ve kurallar dogrultusunda kapsamli ve bagimsiz olarak incelemek,
mevcut ilke ve kurallar cercevesinde goriis bildirilmek, izlemek, sonlandirmak, karara
baglamak veya gerektiginde yeni ilke ve kurallar ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu yonerge, arastirmacilar tarafindan yapilacak dogrudan bir miidahale
gerektirmeyen, insanlarla, insan biyolojik materyalleriyle, biyolojik materyallerle veya
insanlara ait verilerle yapilacak olan arastirmalar1 ve yontemleri uygulayacak kisilerin ve
kurumlarin sorumluluklar ile yiikiimliliiklerini kapsar.

(2) Bu yonerge, 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonerge kapsamindaki ruhsat veya izin alinmig
olsa dahi tiim beseri tibbi {irlinlerin klinik aragtirmalarini, beseri tibbi iirlinler ile yapilan
gozlemsel caligmalari, Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalarini, diisiik riskli bilimsel
caligmalari, 8/7/2022 tarihli ve 31890 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalar1 Yonetmeligi kapsamindaki piyasa arz sonrasi ¢aligsmalarini ve tibbi cihaz klinik
arastirmalarini, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin 5/4/2018 tarihinde yayimladigi
2018/10 sayili Genelge kapsaminda yer alan kok hiicreler ile yapilan klinik arastirmalar1 ve
gerceklestirecek gergek veya tiizel kisileri kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge;

Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi (64.DTB Genel Kurulu, Fortaleza, Brezilya,
Ekim 2013) ve Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu,

Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan insan Haklar1 ve Insan
Haysiyetinin Korunmas1 Sozlesmesi ve Insan Haklart ve Biyotip Sdzlesmesinin
onaylanmasinin uygun bulunduguna dair kanun (TBMM Tarih - Kanun No: 3.12.2003 - 5013)

Hasta Haklar1 Yonetmeligi (Resmi Gazete Tarih - Sayi: 1.08.1998 - 23420)
Tiirk Ceza Kanunu (Resmi Gazete Tarih - Say1: 12.10.2004 - 25611) (90 md.)
Tiirk Medeni Kanunu (Resmi Gazete Tarih - Sayi: 22.11.2001 - 4721) (405 - 408 md.)
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Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (Resmi Gazete Tarih - Say1: 15.05.1987 - 19461) Ek
10 (6/4/2011-6225/8 md.)

Yiiksekogretim Kanunu (Resmi Gazete Tarih - Sayi: 6.11.1981 - 17506) (16(b)4 md.)
Tibbi Deontoloji Tiiziigli (Resmi Gazete Tarih - Say1: 19.02.1960 - 10436)
Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (Resmi Gazete Tarih - Say1: 7.04.2016 - 29677)

Diinya Saglik Orgiitiiniin 2011 yil1 Insanlarin Katildig1 Saglik Arastirmalarinda Etik
Degerlendirme Kurallar1 Raporu (World Health Organisation 2011: Standards and operational
guidance for ethics review of health-related research with human participants)

T.C. Saghk Bakanlhigi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Etik Kurullarin
Standardizasyonu Calistay1 Raporu (3 - 4 Kasim 2016)’na dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Arastirmaci: Sorumlu aragtirmacinin gézetimi ve denetimi altinda, arastirmayla ilgili
kritik yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili 6nemli kararlarin alinmasi hususlarinda
sorumlu aragtirmaci tarafindan gérevlendirilen kisiyi,

b) Arastirmanin baslamasi: Etik kurul izni alindiktan sonra ¢aligmaya baslanmasi,

¢)Arastirmanin durdurulmasi: Sorumlu arastirmaci ve etik kurul 6nerisi ile ¢alismanin
yiiriitiilmesinin durdurulmasini,

¢) Arastirmanin tamamlanmasi: Arastirmanin siirecinin tamamlanarak sonug¢landirildigi
tarihi,

d) Kurum: Tokat Gaziosmanpasa Universitesini,

e) Beseri tibbi iiriin (ilag): Insanlardaki hastalig: tedavi edici veya onleyici dzelliklere
sahip olarak sunulan veya farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik
fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda
kullanilan veya insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu,

f) Beseri tibbi {iriin klinik arastirmasi (klinik ¢alisma): Bir arastirma
tirtintintin/tirtinlerinin klinik, farmakolojik ve/veya diger farmakodinamik etkilerini kesfetmeyi
veya dogrulamayi; ve/veya bir arastirma iiriiniine/iiriinlerine kars1 gelisen herhangi bir advers
reaksiyonu belirlemeyi; ve/veya arastirma {riiniiniin/lirlinlerinin  emilimini, dagilimini,
metabolizmasini ve atilimini tespit etmeyi amaglayan, arastirma iiriinii/tirtinlerinin giivenliligini
ve/veya etkililigini belirlemek amaciyla insanlar {izerinde yiiriitiilen miidahaleli arastirmayz,

g) Beseri tibbi iiriinlerin gozlemsel ¢alismasi: Beseri tibbi iiriinlerin Tiirkiye’de ruhsat
aldig1 endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekillerinde, Bakanligin giincel tan1 ve tedavi
kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontane recete edilen beseri tibbi
tirline ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik ¢aligmalari,

) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Goniilliiye ya da goniilliniin kanuni temsilcisine,
arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek goniilliinlin arastirmaya istirak
etmesine dair alinan oluru yazili sekilde ispatlayan belgeyi,
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h) Bilimsel arastirma: Arastirmacilar tarafindan yapilacak dogrudan bir miidahale
gerektirmeyen, insanlarla, insan biyolojik materyalleriyle, biyolojik materyallerle veya
insanlara ait verilerle yapilacak olan arastirmalar,

1) Cikar catigsmasi: Kisilerin gorevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra etmelerini
etkileyen ya da etkiliyormus gibi goziiken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina ya da
iliskide bulundugu kisi ya da kuruluslara saglanan her tiirlii menfaati ve onlarla ilgili mali ya
da diger yiikiimliiliikkleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalar1 halini,

1) Cocuk: Heniiz 18 yasini doldurmamus kisiyi,

J) Cok merkezli arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu
sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu bilimsel arastirmayi,

K) Denetim: Arastirmada yer alan gercek veya tiizel kisilerin, arastirma yapilan yerlerin,
destekleyici, varsa yasal temsilcisi ve gorev devri yapilan diger taraflar dahil olmak {izere
hizmet saglayicilar ya da arastirma merkezleri tarafindan gerceklestirilen arastirma ile ilgili
faaliyetlerin ve kayitlarin, kalite glivencesi diizenlemelerinin ve arastirma ile ilgili olan etik
kurullar dahil diger kurum, kurul ve kuruluslarin bu yonerge ve ilgili diger mevzuata uygunlugu
acisindan kurum tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

I) Destekleyici (Sponsor): Arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden ve finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

m) Diistik riskli bilimsel c¢aligma: Tiirkiye’de ruhsat almis beseri tibbi {iriinlerin
onaylanmis endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli iriinlerin ise Onerilen
kullanimlarina yonelik giivenliliginin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger
tedavi, iirlin ve yontemlerle karsilagtirilmasi i¢in fazla sayida hasta goniillii lizerinde tedavi
amacl gergeklestirilen bilimsel ¢caligmalari,

n) Etik kurul: Miidahale olmayan bilimsel arastirmalarda etik standartlarin saglanmasi,
calismalarin etik ilke ve kurallar dogrultusunda kapsamli ve bagimsiz olarak incelenmesi,
mevcut ilke ve kurallar cercevesinde goriis bildirilmesi, izlenmesi, sonlandirilmasi, karara
baglanmas1 veya gerektiginde yeni ilke ve kurallar belirlenmesini saglamak amaciyla
olusturulacak Tokat Gaziosmanpasa Universitesi tarafindan onaylanan bagimsiz etik kurulunu;

0) Etkilenebilir popiilasyon: Belirli bir hiyerarsik yapinin igerisinde yer alan veya
ekonomik, sosyal ve tibbi gerekceleri nedeni ile kendini koruyabilme 06zelliginin heniiz
gelismedigi, azaldig1 veya tamamen ortadan kalktigi 6zerkligi sinirlhi veya azalmis kisilerden
olusan goniillii gruplarini,

0) Goniillii: Bu Yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle miidahale olmayan bilimsel arastirmaya
istirak eden hasta veya saglikli kisiyi,

p) Idari sorumlu: Cok merkezli bir arastirmada, gerektiginde arastirmanin yiiriitiilmesi
sirasinda arastirma ile ilgili idar? konularda bu merkezlerin sorumlu aragtirmacilari ile etik kurul
veya destekleyici ve gerekirse bunlar ile kurumlar arasi koordinasyondan sorumlu olan tercihen
uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis kisiyi,

r) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasini saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiriitiilmesi, izlenmesi,
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biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goéniilliiniin tiim haklarmin ve viicut
biitiinliiglinlin korunmasi, arasgtirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya istirak eden
taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

s) Izleme: Bir arastirmanin yiiriitiilmesinin gdzetimi ve arastirmanin yonteme, standart
caligma prosediirlerine, iyi klinik uygulamalarma ve ilgili mevzuata uygun olarak
yiiriitiilmesini, kaydedilmesini ve raporlanmasini saglama faaliyetini,

s) Kanuni temsilci: Yiriirlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniillii adina,
goniilliiniin miidahale olmayan bilimsel arastirmaya katilim1 konusunda onay vermeye yetkili
kilinan kisiyi,

t) Kiusitli: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununda tanimlanan
kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri,

u) Klinik aragtirma: Beseri tibbi tirlinlerin klinik aragtirmasi, biyoyararlanim ¢alismasi
ve biyoesdegerlik ¢alismasini,

) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada sorumlu arastirmacilar arasindan se¢ilmis
bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari ile etik kurul, destekleyici, mevcutsa yasal temsilci ve
gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu kisiyi,

V) Koordinator merkez: Cok merkezli bir arastirmada koordinatdriin gérev yaptigi
merkezi,

y) Miidahale: Alaninda uzman, hekim ya da dis hekimi tarafindan yapilan, insan
sagliginin korunmasi veya yeniden kazandirilmasi amaciyla kisinin bedensel ve/veya ruhsal
biitiinliigline yonelik gerceklestirilen her tiirlii fiziksel veya manipiilatif onleyici, teshis veya
tedavi edici iiriin uygulamasini, eylem veya prosesi,

Z) Miidahale olmayan bilimsel arastirma: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun
27.05.2023 tarihli ve 32203 Sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Y o6netmelik kapsami disinda kalan;

1. Dosya ve goriintii kayitlar: gibi tiim geriye doniik (retrospektif) arsiv taramalari,

2. Saghk alaninda, anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilacak olan
tanimlamaya yonelik arastirmalar,

3. Verilen saglik egitimini degerlendirmek ve sonuglarini 6lgmek amaciyla yapilan
arastirmalar,

4. Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin kullanilacag
arastirmalar,

5. lag, biyolojik ve tibbi iiriinler veya tibbi cihaz klinik ¢aligmalar1 disinda kalan tiim
gozlemsel ¢aligsmalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik arastirmalar),

6. Tanimlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tiiy, tiikiiriik, gaita ve radyolojik goriintii
gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, genetik ve radyoloji koleksiyon materyalleri ile
yapilacak arastirmalar,
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7. Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyaller ile
yapilacak aragtirmalar,

8. Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,
9. Antropometrik dlgiimlere dayali yapilan arastirmalar,

10. Beden Egitimi ve Spor, Beslenme ve Diyetetik, Cocuk Gelisimi, Dil ve Konusma
Terapisi, Ebelik, Fizyoterapi ve Rehabilitasyon, Hemsirelik, Odyoloji, Saglik Yonetimi, Saglik
Hizmetler ve Sosyal Hizmetler gibi alanlardaki miidahale olmayan faaliyetlerin sinirlart
igerisinde yapilacak arastirmalar,

11. Hiicre veya doku kiiltiirii (in vitro) arastirmalari,

12. Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik
materyalle yapilacak arastirmalar,

13. Dis Hekimliginin miidahale olmayan faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak
arastirmalar,

14. Biyomedikal Miihendislik, Molekiiler Genetik ve benzeri saglik ile iligkili
mithendislik alanlarinin miidahale olmayan faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak
arastirmalar,

15. Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana bir hekimin
dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar,

16. Saglik bilimleri alaninda ve saglik alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda
yapilacak tiim ¢alismalar.

aa) Prospektif caligma: Miidahale olmadan elde edilecek verilerin ileriye yonelik olarak
elde edildigi calismalari,

bb) Retrospektif ¢alisma: Verilerin, geriye yonelik olarak hasta dosyalarindan elde
edildigi ¢alismalari,

cc) Saglik meslek mensubu: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve optisyen ile
11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve SuabatiSan’atlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanunun
ek 13 iincii maddesinde tanimlanan diger meslek mensuplarini,

¢¢) Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda lisans, yiiksek lisans,
uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olup, ilgili merkezde arastirmanin
yiiriitiilmesinden sorumlu olan aragtirmaciyi,

dd) Yasal temsilci: Destekleyicinin Tirkiye’de yerlesik olmamasi durumunda bu
yonerge uyarinca destekleyicinin yiikiimliiliiklerine uygunlugun saglanmasindan sorumlu olan
ve bu Yonetmelikte destekleyici ile yapilmasi dngoriilen biitiin iletisimlerin muhatab1 olan
Tiirkiye’de yerlesik olan gercek veya tiizel kisileri, ifade eder.

ee) Senato: Tokat Gaziosmanpasa Universitesi Senatosunu,
g9) Hassas Goniillii Popiilasyonu: Goniilliiniin,

a. Cocuk oldugu durumlarda
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b. Kisitlt oldugu durumlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler
c. Gebe, lohusa veya emziren bir kadin oldugu

¢. Zorunlu askerlik hizmeti gergeklestiren kisiler,

d. Ozgiirliigiinden mahrum olan kisiler

e. Bakim evlerindeki kisileri kapsar

Hassas popiilasyonlara yonelik 6zel hususlar

MADDE 5- (1) Hassas Goniillii Popiilasyonu iizerinde yapilacak bilimsel
aragtirmalarda goniilliilerin arastirmaya dahil edilebilmesinin bilimsel ve etik acidan
uygunlugunun degerlendirilmesi i¢in arastirma konusu ile ilgili anabilim dalindan doktora veya
uzmanligin1 almis hekim ya da dis hekiminin goriisii alinir ve arastirmaya izin verilip
verilemeyecegine karar verilirken bu goriis dikkate alinir. Hassas popiilasyon ile yapilan
arastirmalar sirasinda olusabilecek klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler nedeniyle,
alanda uzman kisilerin miispet goriisii olmadan arastirma baslatilmamalidir. Hassas
poplilasyonda yapilacak calismalarda yonetmelige uygun olarak hazirlanmis gonilli
bilgilendirici onam formu goniilliiler tarafindan imzalanmalidir.

IKINCIi BOLUM
Miidahale Olmayan Bilimsel Cahsmalarin Genel ilke ve Esaslar
Genel ilke

MADDE 6- (1) Bir bilimsel aragtirmada;

a) Gontiilliilerin haklarinin, giivenliginin, onurunun ve esenliginin korunmasi, diger tim
cikarlardan tistiin tutulmasini,

b) Giivenilir ve saglam verilerin tiretilmesini,
¢) Arastirmanin bilimsel ve etik olarak yiiriitiilmesi esastir.

¢) Bilimsel ¢aligsmalar etik kurul izni alindiktan sonra baslar.

Genel esaslar
MADDE 7- (1) Miidahale olmayan Bilimsel Arastirmalarin Genel Esaslar1 sunlardir;

a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya istirak
edecek goniillii saglhigindan veya saglig1 bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve
diger kisilik haklarindan daha {istiin tutulamaz.

b) Arastirmaya istirak eden goniilliiniin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin
gerekli kildig1 mesleki niteliklere haiz hekim veya dis hekimine aittir.
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¢) Arastirma sirasinda, goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak olgiide ac1 verecek
yontemlerin uygulanmasi yasaktir.

¢) Arastirma; aciy1, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastaligi ve gelisim safhasi ile ilgili
herhangi bir riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bi¢cimde tasarlanir. Hem risk sinirinin
hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli kontrol edilmesi gerekir.

d) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin
saglig1 iizerindeki olasi tehlikeye gore daha agir basmasi gerekir.

e) Arastirmanin insan saglhigi iizerinde Ongoriilebilir zararli ve kalict bir etki
birakmamasi sarttir.

f) (1) Arastirmaya katilacak goniilliilerden, kisilik haklar1 gozetilerek, ustiliine uygun
bir sekilde bilgilendirilmis goniillii olur formu alinmalidir.

(2) Arastirmaya istirak eden ¢ocuk, arastirmanin yiiriitiilmesi esnasinda olur verecek
yasa geliyorsa ¢ocuktan bilgilendirilmis goniillii oluru alinir.

(3) Cocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin
veya vesayet altinda ise vasisinin, 8. maddesinin ikinci fikrasi uyarinca bilgilendirildikten sonra
yazili olurlar1 alinir.

Goniilliilerin Korunmasi ve goniillii oluru ahmmasinda uyulacak genel kurallar

MADDE 8- (1) Aragtirmaya istirak etmek tizere goniillii olmak isteyen kisi veya kanuni
temsilcisi, arastirmaya dahil edilmeden Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen
yararlari, ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saglig1 ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun
olmayan yonleri ve aragtirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve aragtirmadan
istedigi anda cekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde
sorumlu arastirmact veya sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilmis bir arastirmaci
tarafindan bilgilendirilir.

(2) Goniilliiniin aragtirmaya istiraki konusunda herhangi bir menfaat temini olmaksizin,
tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil olacagina dair oluru alinir ve bu durum birinci
fikrada yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlar1 kapsayan Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu ile belgelenir.

(3) Goniilliiniin  bilgilendirilmis olur veremedigi durumlarda goniilliiniin kanuni
temsilcisi, arastirmanin ilgili biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

(4) GoOniilliintin, kendi saglig1 ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in sorumlu arastirmaci veya arastirmacilardan biri
gorevlendirilir.

(5) Goniillillerin  bilgilendirilmesi  sorumlu  arastirmaci  ve arastirmacilarin
sorumlulugundadir.

(6) Goniillii, gerekceli veya gerekcesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman
arastirmadan ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut
haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.
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(7) Goniilliillerin aragtirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina yonelik olarak
goniillii veya kanuni temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tesvikte veya malil teklifte
bulunulamaz; sigorta teminati bu kapsamin disindadir. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki
ile ortaya c¢ikacak masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢aligma giinii kaybindan dogan gelir
azalmasi arastirma biit¢esinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir.

(8) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin
kimlik bilgileri agiklanamaz.

(9) 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu hiikiimlerine
uymak sartiyla metodoloji kapsaminda goniilliilerden elde edilen veriler gelecekteki bilimsel
arastirmalarda kullanilabilir. Bu tiir amaglarla veri toplamak i¢in, goniilliiden kendisine ait
verilerin sonrasinda da kullanilmasina iligkin olur alinmali ve bu oluru istedigi zaman geri
cekme hakki olmalidir. Olurun geri ¢ekilmesi, halihazirda yiiriitiilmiis faaliyetleri ve geri
cekilmeden Once olura dayali olarak elde edilen verilerin kullanimini etkilemez.

(10) Goniilliilerin, fiziksel ve zihinsel biitiinliigii, gizliligi ve 6698 sayili Kanun uyarinca
ilgili verilerinin korunmasina dair haklari giivenceye alinir.

Goniillii oluru alinmasi
MADDE 9- (1) Go6niil oluru alinmasinda uyulacak esaslar;

a) Bilgilendirilmis goniillii oluru yazili olmalidir. Goniilli veya kanuni temsilcisi,
sorumlu arastirmaci ya da arastirmaci tarafindan usuliine uygun olarak bilgilendirildikten ve
bilgilendirilmis goniillii olur formunu okuduktan sonra bilgilendirilmis goniillii olur formuna
tarih yazilmali ve form taraflarca imzalanmalidir.

b) Bilgilendirilmis goniillii oluru alinirken, aragtirmanin ayrintilar1 hakkinda soru
sormas1 ve arastirmaya katilip katilmama kararini verebilmesi i¢in goniillilye veya kanuni
temsilcisine genis ve yeterli bir zaman taninmalidir.

¢) Goniillii veya kanuni temsilcisi, okuma-yazma veya gérme engelli gibi tibbi veya
sosyal bir neden ile olur formunu imzalayamayacak durumda ise, bilgilendirilmis goniillii oluru
goriigmesinin tamami, arastirma ekibinden olmayan tarafsiz bir tanik huzurunda yapilmalidir.
Bu durumda, goniilliiye verilecek olan yazili bilgilendirilmis goniillii olur formu ve diger yazili
bilgiler goniillilye veya kanuni temsilcisine okunduktan veya aciklandiktan, goniillii veya
kanuni temsilcisi goniilliinlin arastirmaya katilimi1 konusunda s6zlii olarak onay verdikten ve
miimkiinse bu kisiler onay formunu imzaladiktan ve tarih yazildiktan sonra, tarafsiz bir tanik
olur formunu imzalamal1 ve tarih yazilmalidir. Olur formunun bir 6rnegi goniilliiye veya kanuni
temsilcisine verilmelidir. Tarafsiz tanik olur formunu imzaladiginda, olur formundaki bilgilerin
ve diger yazil bilgilerin goniilliiye veya kanuni temsilcisine dogru bir sekilde anlatildigina,
goniilli veya kanuni temsilcisi tarafindan anlasildigina ve bilgilendirilmis olurun goniillii veya
kanuni temsilcisinin serbest iradesiyle riza verdigine tanik olmus ve bunu tasdik etmis olur.
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UCUNCU BOLUM

Etik Kurulun Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri

Etik kurullarin yapisi

MADDE 10- (1) Etik kurulda basvuruyu gegerli kilan, degerlendiren ve basvuru
hakkinda karar veren kisilerin ¢ikar ¢atismasinin olmamasi, bu kisilerin destekleyiciden,
arastirma ekibinden, arastirmayi finanse eden gergek veya tilizel kisilerden ve diger usulsiiz
etkilerden bagimsiz olmalar1 gerekmektedir.

(2) Degerlendirme, gerekli nitelige ve deneyime sahip olan uygun sayida kisi tarafindan
yapilir.

(3) Etik kurul; goniilliilerin haklar1, giivenligi ve esenliginin korunmasi amactyla klinik
arastirmada yer alan gercek veya tiizel kisileri, klinik arastirma yapilan yerleri, klinik arastirma
bagvuru dosyasinda sunulmasi gereken bilgi ve belgeleri, bununla birlikte goniilliilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve materyalleri bilimsel ve etik yonden
degerlendirmek iizere olusturulur.

(4) Uyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik
meslek mensubu olmalidir.

(5) Tiim tiyeler 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik 20. Boliim 66. (1) Maddede
belirtilmis olan temel iyi klinik uygulamalar1 egitiminden temin edilmis basar1 belgesine sahip
olmalidir.

(6) Etik kurul en az 7 (yedi) ve en ¢ok 15 (on bes) asil liyeye sahip olmalidir.

(7) Etik kurul tyeleri bu yonergenin 10. maddesinin 13. fikrasinda belirtilen sartlara
gore rektor tarafindan belirlenir.

(8) Miidahale Olmayan Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu, bu Yonerge kapsamindaki
arastirmacilar tarafindan yapilacak dogrudan bir miidahale gerektirmeyen, insanlarla, insan
biyolojik materyalleriyle, biyolojik materyallerle veya insanlara ait verilerle yapilacak olan
arastirmalart degerlendirir. 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik kapsamindaki ruhsat veya
izin alinmig olsa dahi tiim begeri tibbi {iriinlerin klinik arastirmalarini, beseri tibbi tiriinler ile
yapilan gozlemsel ¢alismalari, Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalarini, diistik riskli
bilimsel ¢aligsmalari, 8/7/2022 tarihli ve 31890 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi kapsamindaki piyasa arz sonrasi ¢aligmalarini ve tibbi cihaz
klinik aragtirmalarini, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigliniin 5/4/2018 tarihinde yayimladig
2018/10 sayili Genelge kapsaminda yer alan kok hiicreler ile yapilan klinik arastirmalar
degerlendiremez.

(9) Etik kurul olusturulurken iiyelerin sayisinin uzmanlik, yas ve cinsiyet yoniinden
dengeli bir dagilim gdstermesi esastir.

(10) Bir etik kurul tiyesi bu ve benzeri Yonergeler kapsaminda kurulan birden fazla etik
kurulda tiye olamaz.
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(11) Etik kurulda tiniversite iist yoneticileri gérev alamaz.

(12) Etik kurul asil tiyelerinden bir tanesi etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun
disindan belirlenir.

(13) Miidahale Olmayan Bilimsel Arastirmalar etik kurulunda asgari olarak asagida
belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur: Kurulacak etik kurulda gorevlendirilecek iiyelerin;

a) Tibbin dahili, temel ve cerrahi bilimlerinden uzmanhigini almis veya doktorasini
yapmis kisilerden olusmasi,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis tip doktoru veya eczaci, veya bu alanda tipta
uzmanlik egitimi almis tip doktoru.

¢) Uzmanligini1 tamamlamis dis hekimi,

¢) Biyoistatistik alaninda doktora yapmuis bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk
saglig1 uzmani veya halk sagligi alaninda doktorasini yapmus kisi.

d) Hukukgu.

e) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢alismayan
(Tercihen Biyomiihendislik ve Biyomedikal alanlarindan)

f) Varsa Tip Etigi veya Deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis
kisilerden olusur.

(14) Etik kurulda ¢alismalarin yiiriitiilebilmesi i¢in rektor tarafindan en az bir kisi sadece
bu gorevi yerine getirmek i¢in etik kurul sekreteri olarak gorevlendirilir.

(15) Etik kurul ¢alismalarinin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv
ve sair ekipman ile bu konudaki finansmanin saglanmasi ve bu sartlarin devamliligi Rektorliik
tarafindan saglanir.

Etik kurulun ¢alisma usul ve esaslari
MADDE 11- (1) Etik kurulun galisma usul ve esaslar1 asagida belirtilmistir;

a) Etik kurul, arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir.

b) Etik kurul iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak ve
cikar catigsmasi konusunda 6zen gostermek zorundadir.

c) Etik kurul tyeleri ve sekreterleri, gizlilik sozlesmesi ve ¢ikar catigmasi
taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baglar.

¢) Uyeler, atandiktan sonra en gec onbes giin icinde toplanarak aralarindan gizli oyla
baskan, bagkan yardimcisi ve raportor seger.

d) Etik Kurul, 6zel giindemle toplanmadig: siirece, Etik Kurul internet sayfasinda ilan
edilen rutin giin ve saatte olmak iizere ayda en az bir kere yliz yilize veya ¢evrim i¢i toplanir.

e) Etik Kurul iiyeleri, toplant: tarih, saat ve glindem ile ilgili olarak toplant1 6ncesinde
Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS), e-posta, Cep-mesaj vb. yollar ile bilgilendirilir.
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f) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan etik kurul iiyesi,
bu arastirmanin etik kuruldaki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararini
imzalayamaz.

g) Etik kurul iiyeleri {iye tam sayisinin {igte iki ¢ogunlugu ile toplanir ve iiye tam
sayisinin salt ¢ogunlugu ile karar verir. Asil iiyelerle {igte iki ¢ogunlugun saglanamadigi
durumlarda, toplant1 sayica cogunlugun saglanacag bir tarihe ertelenir.

§) Etik kurul iiyelerinin gorev stiresi ii¢ yil olup, gorev siiresi dolan iiyeler ihtiyag
dogrultusunda yeniden segilebilir. Uyelerin yeniden gorevlendirilmesi veya yeni bir iiyenin
gorevlendirilmesi bu Yonergenin 10. maddesinin 7. ve 13. fikrasinda belirtilen kriterlere gore
rektor tarafindan gergeklestirilir.

h) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak {ist iiste {i¢ toplantrya veya aralikl1 olarak bes
toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi diiser.

1) Etik kurul ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili tibbin ana veya yan dal uzmani kisilerin
yazili goriisiinii alir ve bu kisileri danigsman olarak toplantiya davet edebilir.

i) Etik kurul, caligmalarini ilgili mevzuat ¢ercevesinde yliritiir.

J) Toplanti, gerekli liye sayisi saglanamamasi veya toplanti glindemi olmamasi
durumunda iptal edilebilir.

K) Toplant1 ertelenirse veya iptal edilirse giindemde yer alan bagvurularin yonergede
belirtilen siirede degerlendirilmesi igin yeni toplant1 tarihi belirlenir.

[) Oylar “Kabul” ya da “Ret” olarak kullanilir; “Cekimser” oy kullanilamaz. Ret oyu
veren Uye/iiyelerin gerekceleri arsivde kalacak karar dosyasinda belirtilir.

m) Kararlar oy ¢okluguyla alinir ve esitlik durumunda Baskanin oyu iki oy sayilir.
n) Etik Kurul yillik faaliyet raporlari, takip eden yilin Ocak ayinda Rektorliige sunar.

0) Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, sorumlu arastirmacinin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, bagvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik Kurul Baskaninin
gbzetiminde Raportor tiye ile Etik Kurul sekreteryasinda gérevli personel tarafindan yiirtitiiliir.

0) Etik Kurul sekreteryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her tiirli bilgi,
arastirma dosyasi, dilekce vb. icin gizlilik ilkesine uymak zorunda olup; Rektorliikge hazirlanan
gizlilik belgesi ve taahhiitnamesini imzalayarak gorevine baslar.

p) Arastirma ana dosyasi ve aragtirma ile ilgili kayitlarin tamami sorumlu arastirmaci
tarafindan diizenli olarak tutulur ve arastirmanin biitiin merkezlerde sona ermesinden sonra en
az dort yil stire ile saklanir.

I Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili
kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.

s) Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, Etik kurul toplantilarinin organize
edilmesi, iiyelere yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi, evraklarin arsivlenmesi,
“Etik Kurul Sekreterligi” tarafindan gerceklestirilir.
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s) Etik kurul, 6nceden ilan etmek kosuluyla, yil igerisinde en ¢ok iki (2) toplanti
donemini, tatil ilan edebilir. Etik Kurul’a yapilan biitiin bagvurular ve kurulun aldig: tiim
kararlar, yetkili yasal mercilerin denetimine agik olarak en az 10 (on) yil siireyle saklanir. Bu
stire sonunda genel mevzuatin gerektirdigi arsiv yonerge hiikiimlerine gore, evraklar devredilir.

Etik kurulun gorev ve yetkileri
MADDE - 12 (1) Etik kurulun gorev ve yetkileri sunlardir;

a) Etik Kurul karar verirken konu ile ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari,
ulusal ve uluslararasi etik deger ve ilkeleri gz 6niinde bulundurur.

b) Etik kurul, yurt i¢inde veya yurt disinda yiiriitiilen arastirmalari, sorumlu aragtirmaci
ve arastirmacilari, arastirmalarin yapildigi yerleri, destekleyiciyi ve gorev devri yapilan diger
taraflar1, analizlerin yapildig1 laboratuvarlar1 ve arastirma ile ilgili tiim kisi ve yerleri bu
Yonerge ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunlugu yoniinden, 6nceden haber vererek veya
haber vermeden denetler.

c) Etik Kurul arastirmalarin iyi klinik uygulamalarina ve ilgili mevzuata uygun olarak
yiiriitiilmesini saglamak amaciyla izleme faaliyetinden sorumludur.

(2) Etik Kurul arastirma bagvurusunu degerlendirme siirecinde sunlari dncelikle dikkate
alir;

a) Arastirmanin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadig,
b) Arastirmanin gerekcesi ve amaci,

¢) Aragtirmay1 yapacak sorumlu arastirmaci ve yardimcilarinin arastirma konusuna
uygunlugu,

¢) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,
d) Goniillii olurunun yéntemi, igerigi, uygunlugu,
e) Biitce varsa biitcenin yeterli ve kabul edilebilir olup olmadig:.

(3) Etik Kurul gerekli gordiigii durumlarda, arastiricilari dinlemek ve bilgi almak
amaciyla toplantilara davet edebilir; inceledigi dosyalarla ilgili olarak ¢alismanin kabul edilen
yonteme uygun yiiriitiiliip yliriitilmedigini belirlemek i¢in gelisme raporu isteyebilir, yerinde
inceleyebilir veya inceledigi dosyalarla ilgili uygun gordiigii takdirde kurul iiyeleri disindaki
uzman bilirkisilerin goriislerine bagvurabilir.

DORDUNCU BOLUM

Bilimsel Cahsma Basvurularina iliskin Genel Esaslar

Arastirmaya ait basvurular

MADDE 13- (1) Arastirmaya ait bagvurular, sorumlu arastirmaci tarafindan etik kurula
yapilir.
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(2) Cok merkezli yiiriitiilecek arastirmalarda tek etik kurul karar1 bulunmasi yeterlidir.
Etik kurul izni koordinatér merkezin bulundugu yerdeki etik kuruldan alimmali, etik kurul
bulunmamasi durumunda, arastirmaya dahil olan diger merkezlerden birinin bulundugu yerdeki
etik kuruldan alinmalidir. Aragtirma merkezlerinin higbirinde etik kurul yoksa; izin,
koordinatdr merkeze en yakin ildeki etik kuruldan alinmalidir.

(3) Tek merkezli arastirmalarda ise arastirmanin yiiriitildiigi merkezin bulundugu
yerdeki etik kuruldan karar alinmasi, etik kurul bulunmadigi takdirde arastirma merkezine en
yakin yerdeki ilgili etik kuruldan karar alinmas1 gerekmektedir.

(4) Etik kurulun kararma gore fiziki veya elektronik ortamda basvuru yapilabilir.

(5) Etik kurul aragtirmaya ait bagvurulari, bagvurunun niteligine gore sunulmasi gereken
belgeler ve elektronik bagvuru gereklilikleri agisindan eksiksiz bir bagvuru olup olmadigi ve iyi
klinik uygulamalar1 dogrultusunda arastirmanin bu yonerge hiikiimlerine uygunlugu yoniinden
degerlendirir.

(6) Etik kurul, bagvurulari ilgili mevzuata uygun olarak degerlendirir.

(7) Arastirmaya ait bagvurularin usuliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi
gereken bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde basvurunun etik kurul tarafindan 30
is giinii icinde incelenmesi esastir.

Arastirmaya iliskin karar

MADDE 14- (1) Etik kurula yapilan bagvurulara iliskin degerlendirme sonuglar1 resmi
yaziyla bagvuru sahibine iletilir.

(2) Etik kurulun ilk bagvuru dosyasini incelemesi sonucunda tespit edilen eksiklikler ile
ihtiyag duyulan ek bilgi ve agiklamalar bagvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler
basvuru sahibi tarafindan etik kurula en ge¢ otuz is giinii igerisinde sunulur. Etik kurul
tarafindan gerekli goriilen haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ek bilgi ve
belgelerin veya sunulacagi tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin
gerekli agiklamanin etik kurula sunulmamasi durumunda bagvuru geri ¢ekilmis sayilarak iptal
edilir.

(3) Etik kurul arastirmanin yiiriitilmesine dair olumsuz bir karar vermisse, bunu
gerekgeli olarak bagvuru sahibine bildirir. Bagvuru sahibi kararda belirtilen hususlarda gerekli
degisiklikleri yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya karara gerekceli olarak otuz ig gilinii
icinde itiraz edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul
edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde etik kurul arastirmay: reddedebilir.

Basvurunun geri ¢ekilmesi

MADDE 15- (1) Bagvuru sahibi, bagvurusunu degerlendirme siirecinde istedigi zaman
geri c¢ekebilir. Bagvurunun geri c¢ekilmesi i¢in gerekgeleri ile birlikte etik kurula bagvuruda
bulunur.

Yeniden basvuru

MADDE 16- (1) Bir bagvurunun reddedilmesi, iptal edilmesi veya geri ¢ekilmesinin
ardindan ilgili basvuru tekrar yeni bir bagvuru olarak Etik Kurula sunulabilir ancak bu husus
list yazida belirtilmelidir.
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Calisma icerigi ile ilgili degisiklik bagvurular:

MADDE 17- (1) Bilimsel c¢aligmalarin yiiriitilmesi sirasinda asagidaki hususlara
uyularak degisiklik yapilabilir:

a) Sorumlu arastirmaci etik kurul onay1 alinmis ¢alismasinda, etik kurula ¢alisma icerigi
ile ilgili degisiklik basvurularini ve bildirimlerini sunar.

b) Degisikliklerden bilgilendirme niteliginde olanlar ile onay/izin gerektiren
degisiklikler etik kurul onay1 olmadan uygulanamaz.

c¢) Etik kurul gerekli gordiigii durumlarda sorumlu arastirmacidan stireg ile ilgili rapor
isteyebilir.

¢) Bu Yonerge kapsamindaki tiim bildirimlerin etik kurula iletilmesinden sorumlu
arastirmaci sorumludur.

Basvuru dosyasinda sunulan veriler

MADDE 18- (1) Basvuru dosyalari, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve kurumun
basvuru sekline iliskin yayimladigi kilavuzlar ¢ergevesinde, etik kurul tarafindan belirlenen iist
yaz1 Oornekleri, bagvuru formu ve diger formlar kullanilarak hazirlanir.

Dil gereklilikleri

MADDE 19- (1) Basvuru belgelerinin Tiirk¢e olarak hazirlanmasi esastir. Bagvuru
dosyas1 disindaki kaynakga vb. gibi ek dokiimanlar Ingilizce teslim edilebilir.

BESINCI BOLUM

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 20 (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde diger ilgili mevzuat
hiikiimleri uygulanir.

Yiirurlilik

MADDE 21- (1) Bu Yonerge; Tokat Gaziosmanpasa Universitesi Senatosu'nda kabul
edildigi tarihten itibaren yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 22- (1) Bu Yénerge; Tokat Gaziosmanpasa Universitesi Rektorii tarafindan
yuritilir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senato Kararinin
Tarihi Oturum No
01.11.2024 18
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