T.C.
DEMIROGLU BiLiM ﬁNiVERSiTESi
TIBBi ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yo6nergenin amact; T.C. Demiroglu Bilim Universitesi Tibbi Arastirmalar
Etik Kurulu'nun kurulusunu, gorevlerini, ¢alisma usul ve esaslarini ve bu Etik Kurul’a bagvuracak
aragtirmacilar tarafindan yapilacak tibbi arastirmalarda uyulacak etik kurallari, arastirma izin ve onay
bagvurularinm, aragtirma izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi ve karara
baglanmasi ile ilgili usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2-(1) T.C. Demiroglu Bilim Universitesi’nde, T.C. Demiroglu Bilim Universitesi
mensuplarinca veya Grup Florence Nightingale Hastaneleri-Saglik Kuruluslar1 biinyesinde, insanlarla-
insan biyolojik materyalleriyle veya insanlara ait verilerle yapilacak olan ve Saglik Bakanlig
mevzuatma(“ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmeligi”, “Tibbi Cihaz
Klinik Arastirmalar Yonetmeligi” “Kozmetik Yonetmeligi”, “Geleneksel ve Tamamlayict Tip
Uygulamalari Yonetmeligi” ne)  tabi olmayan arastirmalar bu Yonergenin kapsamindadir. Bu
baglamda, T.C. Demiroglu Bilim Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu’nun degerlendirme-onay
yetkisi ve ilgi alan1 su sekildedir:

a) Asagida belirtilen ve Saglik Bakanligi mevzuatma(“ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmeligi”, “Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi” “Kozmetik
Yonetmeligi”, “Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalart Yonetmeligi” ne ) bu Etik Kurul’un
gorev alaninda ve bu yonergenin kapsaminda degildir:

(1) Tlag Arastirmalar: (flag Denemeleri),

(2) Ticari Olmayan Ilag Arastirmalari,

(3) Ilag Dis1 Arastirmalar (ilag Dis1 Denemeler)

(4) Tibb1 Cihazlarla Yapilan Arastirmalar (Tibbi Cihazlarla Yapilan Denemeler)

(5) Yeni bir Cerrahi Yontem Kullanilarak yapilacak arastirmalar (Yeni Cerrahi Yontem
Denemeleri)

(6) ilag Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Calismalar:

(7) Tan1 ve Tarama Testlerinin Arastirilmasi

(8) Saglik beyanl: tiriinlerin klinik arastirmalari,

(9) Gida takviye triinleri ile yapilan klinik arastirmalar,

(10) Herhangi bir tedavi yontemi veya araglari ile yapilacak klinik arastirmalar/Y ontem klinik
aragtirmasit (Kok hiicre, organ/doku nakli ve geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalar1 klinik
aragtirmalari haric),

(11) Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yo6netmeligi ekinde bulunmayan
uygulamalar ile yapilan klinik arastirmalar

(12) Tlag dis1 klinik arastirmalar: i) Tedavi amagli denemeler ii) ilag dis1 standart tedavi
uygulamalar iii) Kok hiicre nakli aragtirmalar1 iv) Organ ve doku nakli arastirmalari v) Yeni bir
cerrahi metot arastirmasi vi) Cerrahi aragtirmalar

(13) Ozel amach diyet gidalar ile yapilan arastirmalar,

(14) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik veya giivenlilik ¢alismalart,

(15) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin klinik arastirmalari,

(16) Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari Yonetmeliginde yer alan geleneksel ve
tamamlayici tip uygulamalarinin klinik aragtirmalari

b) Asagida belirtilen aragtirmalar bu Etik Kurul’un gorev alaninda ve bu yonerge kapsaminda
degerlendirilir:

(1) Retrospektif Aragtirmalar (bu Etik Kurul’un degerlendirme sonucuna baglidir)

(2) Gozlemsel ilag Aragtirmalar

(3) Gozlemsel Epidemiyolojik Arastirmalar



(4) Anket, Sorgulama ve Goriisme Seklinde Tibbi Arastirmalar

(5) Insan Biyolojik Materyallerinin Kullanimini Igeren Tibbi Arastirmalar (bu Etik Kurul’un
degerlendirme sonucuna baglidir)

(6) Tibbi Kayitlar ve Hasta Bilgileri Uzerinde Yapilan Arastirmalar

(7) Saghk Bakanhig mevzuatia (“ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmeligi”, “Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi” “Kozmetik Yonetmeligi”, “Geleneksel
ve Tamamlayic1 Tip Uygulamalart Yonetmeligi” ne ) tabi olmayan ve bu yonerge kapsamindaki diger
bazi aragtirmalar (bu Etik Kurul’un degerlendirme sonucuna baglidir)

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu yonerge, 2547 sayih Yiiksek Ogretim kanununun 14. Maddesine
dayanarak asagidaki belirtilen uluslararasi ve ulusal kanun, tiiziikk, yonetmelik ve kilavuz hiikiimlerine
gore hazirlanmistr.

a) Tirkiye Cumhuriyeti Anayasasi: Anayasa’nin “Kisinin dokunulmazligi, maddi ve manevi
varlig1” baglikli 17. maddesinin; “Herkes, yasama, maddi ve manevi varligin1 koruma ve gelistirme
hakkina sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitiinliigline
dokunulamaz; rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz. Kimseye iskence ve eziyet
yapilamaz; kimse insan haysiyetiyle bagdasmayan bir cezaya veya muameleye tabi tutulamaz. Mesru
miidafaa hali, yakalama ve tutuklama kararlarinin yerine getirilmesi, bir tutuklu veya hiikiimliiniin
kagmasinin Onlenmesi, bir ayaklanma veya isyammn bastirilmasi veya olaganiistii hallerde yetkili
merciin verdigi emirlerin uygulanmasi sirasinda silah kullanilmasina kanunun cevaz verdigi zorunlu
durumlarda meydana gelen 6ldiirme fiilleri, birinci fikra hitkkmii disindadir.” seklindeki hiikmi insan
saglig1 ve giivenligini korumakta olup insanlarin tibbi aragtirmaya onamlari disinda katilmayacaklarin
ifade eder.

b)Helsinki Bildirgesi: Diinya Tip Birligi’nin Haziran 1964’de Helsinki Finlandiya’da yapilan 18.
Diinya Tip Kurultayinda kabul ettigi “Insan Goéniilliilerin Yer Aldigi Biyomedikal Arastirma icin
Hekimlere Yol gosterici Tavsiyeler” baslikl bildirgedir. Helsinki Bildirgesi sonraki birgok Diinya Tip
Kurultaylarinda degistirilmis ve giincellestirilmistir. Yonergede gegecek olan “Helsinki Bildirgesi”
ifadesi bu degisiklikleri ve glincellestirmeleri de kapsar.

c)Hekimlik Meslek Etigi Kurallar: Tiirk Tabipleri Birliginin 47. Genel Kurulunda “Insan
tizerinde Arastirma” ile ilgili etik kurallar kabul edilmistir.

d)Tibbi Deontoloji Nizamnamesi: 19 Subat 1960 tarih ve 10436 Sayili Resmi Gazetede
yayimlanmastir.

e) Hasta Haklari Yonetmeligi:1 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayilh Resmi Gazetede
yayimlanmustir.

f) Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu: Ilag ve Eczacihik Genel Miidiirliigii WEB sayfasinda yer
alan “Iyi Klinik Uygulamalar: Kilavuzu” yénergede kisaca “IKUK” olarak gececektir.

g) lyi Laboratuvar Uygulamalar: Kilavuzu: Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii WEB sayfasinda
yer alan “Iyi Laboratuvar Uygulamalar: Kilavuzu” Yonergede kisaca “ILUK” olarak gegecektir.

h) Tiirk Ceza Kanunu: 26 Eyliil 2004 tarih ve 5237 sayih Tiirk Ceza Kanunun 90. Maddesinde
“Insan Uzerinde Deney” bashg altinda izinsiz ¢alismalarda uygulanacak cezalari ve insan iizerinde
olura dayal: ¢calismalarinin kurallarini ve sartlarini diizenlemektedir.

1)Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik: 27 May1s 2023
tarih ve 2203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan yonetmelik klinik arastirmalarla ilgili hususlari
diizenlemektedir.

i) Kisisel Verilerin Korunmas1 Hakkinda Kanun: 24/03/20216 tarih ve 6698 sayili Kisisel
Verilerin Korunmas1 Hakkinda Kanunu kisisel verilerin iglenmesinde basta 6zel hayatin gizliligi
olmak tizere kisilerin temel hak ve 6zgurliiklerini korumak ve kisisel verileri isleyen gergek ve tiizel
kisilerin ylikiimliiliikleri ile uyacaklar1 usul ve esaslar1 diizenlemektedir. Yonergede “KVKK” seklinde
kisaltilmis olarak gegecektir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

b) Baskan: T.C.Demiroglu Bilim Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Bagkanimi,



¢) Etik Kurul: T.C.Demiroglu Bilim Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunu,

d) Raportor: T.C.Demiroglu Bilim Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Raportériinii,

e) Rektor: T.C.Demiroglu Bilim Universitesi Rektoriinii,

f) Senato: T.C.Demiroglu Bilim Universitesi Senatosunu

g) Universite: T.C.Demiroglu Bilim Universitesini,

h) Tibbi Arastirma: Insanlar iizerinde yapilan, insan1 konu eden veya insan materyalinin veya
insandan elde edilen verilerin kullanildig: her tiirlii arastirmayi,

1) Arastirmaci: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alanindaki yenilikleri
izleyen, alaninda bir arastirma ve/veya gelistirme konusu segebilecek, bir tibbi arastirma projesini
planlayip yiiriitebilecek, alaninda verilmis bilimsel aragtirma projelerini inceleyip degerlendirebilecek
ulastigr kani ve gortislerini tarafsiz olarak sunabilecek diizeydeki kisileri,

i) Sorumlu Arastirmaci-Arastirma Sorumlusu (yOneticisi): Bir tibbi arastirmanin, etik,
bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her tiirlii sorumlugunu tasiyan aragtirmaciyi,

j) Gontlli (veya Katilimei): Tibbi aragtirmaya bu yonergede belirtilen kurallara ve ilgili
mevzuata gore kendisinin veya yasal temsilcisinin aydinlatilmis yazili onami alinmak suretiyle tibbi
arastirmaya katilan hasta veya sagliklh kisileri,

k) Aydinlatilmis Onam Formu: Arastirmaya Katilacak goniillilye veya gerekli durumlarda
yasal temsilcisine, arastirma ile ilgili her tiirli bilginin yazili ve sozlii olarak verilmesinden sonra,
goniilliiniin tamamen bagimsiz iradesi ile arastirmaya katilmaya karar verdigini gosteren yazili belgeyi
veya goniilli okur-yazar degilse, arastirmadan bagimsiz bir tanigin huzurunda ve tamgin imzasi
alinmak suretiyle goniilliiniin s6z1i onamint gosteren belgeyi,

) Gozlemsel ilag Arastirmalar:: Ilaglarin onaylanmis endikasyonlarinda, giincel tan1 ve tedavi
kilavuzlarina uygun olarak tedavisi devam eden hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin
toplandig1 epidemiyolojik ¢alismalar” seklinde ifade edilen girisimsel olmayan arastirmalari,

m) Gozlemsel Epidemiyolojik Aragtirmalar: Saghkla ilgili bir durumun o6zelliklerini
tanimlamak, toplumdaki sikligini ve dagilimini belirlemek ve nedenselligini incelemek (kesitsel, olgu-
kontrol ve kohort arastirmalari) igin yapilan arastirmalari,

n) Anket, Sorgulama ve Goriisme Seklinde Arastirmalar: Bireylerin belirli bir konu (tipla ilgili
ya da ilgisiz), Kisi, tiriin hakkinda gorislerini almak ve belirlemek amaciyla yuritiilen 6lgek/skala
caligmalarinin da i¢in de yer aldig1 her arastirmalart,

0) insan Biyolojik Materyallerinin Kullanimini igeren Tibbi Arastirmalar: insandan elde
edilmis her tiirlii biyolojik materyal [subselliiler fraksiyonlar (DNA gibi), viicut sivilari (serum,
plazma, kan, kan elemanlari, beyin omurilik sivisi, mide sivisi, periton sivisi, plevral sivi, epikardium
sivisi, ejakiilat, ve benzeri Sivilar), hiicreler-dokular (kan kemik, kas, bag dokusu, deri ve benzeri),
organlar (karaciger, dalak, bobrek, plasenta ve benzeri), gametler (sperm, ovum), embriyo, fetal
dokular ve g¢esitli artiklar (sag, tirnak, viicut killar, feges, idrar, ter gibi)] lizerinde yapilmis
biyokimyasal, patolojik, histokimyasal, anatomik ve benzeri yontemlerle yapilmis arastirmalari,

p) Tibbi Kayitlar ve Hasta Bilgileri Uzerinde Yapilan Arastirmalar: insanlara ait tibbi bilgiler
(arsiv bilgileri, demografik bilgiler, hasta dosyasi bilgileri, laboratuvar raporlar: ve bulgulari, radyoloji
ve benzeri goriintiileme raporlari, filmleri, fotograflar, benzeri her tirlii yazili, basili ve gorintii
kayitlar1 gibi) iizerinde yapilmig arastirmayi, ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Olusumu, Gorevleri ve Calisma Esaslar

Etik Kurulun olusumu

MADDE 5- (1) Etik Kurul, Rektor tarafindan gérevlendirilen, iiyelerinin ¢gogunlugunu doktora
ya da tipta uzmanlik seviyesinde egitimli ve uluslararasi alanda en az bir, ulusal alanda en az iki adet
yaymlanmis orijinal makalesi bulunan saglik meslek mensubu kisilerin olusturdugu en az dokuz
iiyeden teskil edilir.

(2) Uyelerin gorev siiresi iki yildir, siiresi biten {iye tekrar atanabilir. Bir takvim yili iginde
mazeretsiz olarak ist iiste {i¢ toplantiya katilmayan iyenin, liyeligi diiser ve yerine yeni iiye, ayni
usulle atanir.

(3) Etik Kurul iyeleri kendi aralarindan oy c¢oklugu ile bir Bagkan seger. Baskan, tiyelerden
birini bagkan yardimcisi ve raportor olarak gorevlendirir. Bu segimlerin yapilamamasi durumunda
gorev alacak kisiler Rektorliik tarafindan belirlenir.



(4) Etik Kurul Uyeleri ve sekreteri bu ydnergeye uygun olarak hareket edecegini ve gizlilik
kosullarina uyacagini yazili olarak taahhiit eder, olasi ¢ikar ¢atigmalarini {iye olmadan 6nce, veya
bagvuru temelinde, toplant1 giindemi bildirildiginde toplant1 oncesi yazili olarak beyan ederek o
toplantiya katilmaz.

Etik Kurulun gorevleri

MADDE 6- (1) Universitede ya da Grup Florence Nightingale Hastaneleri-Saglik Kuruluslart
mensuplarinca Madde 2 kapsaminda yapilacak olan arastirmalar1 bilimsel, etik ilke ve kurallar
dogrultusunda incelemek, karar vermek, goriis bildirmek, izlemek ve sonlandirmak; gerektiginde yeni
ilke ve kurallar olusturmak ve hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklar1 korumaktir.

Toplanti ve karar usul ve esaslari

MADDE 7- (1) Etik Kurul, Baskanin Etik Kurul sekretaryasi araciligi ile yaptigi daveti
iizerine, 6nceden ilan edilmis giinlerde, her ay en az bir kez iiye sayisinin salt cogunlugu ile toplanir.
(Temmuz ve Aralik aylarinda ve giindemde goriisiilecek dosya bulunmamasi durumunda toplanti
yapilmaz). Toplantilar, canli veya sanal toplant1 seklinde diizenlenebilir.

(2) Her bir basvuru dosyasi i¢in 6n degerlendirme yapmak {izere bir raportdr iiye atanir.
Raportor iiye, toplantida sunmak {izere daha dnce belirlenmis olan sablon diizeninde 6n degerlendirme
raporunu hazirlar. On degerlendirme raporunun raportor iiye tarafindan (toplantiya katilamamasi
durumunda raportdr iiyenin belirleyebilecegi diger bir etik kurul {iyesi tarafindan) toplantida
sunulmasini takiben tiim dosya igerigi toplantidaki tiim iiyeler tarafindan degerlendirilir.

(3) Baskanin mazereti nedeniyle katilamadigi toplantilara varsa bagkan yardimcisi, yoksa
kurul iiyeleri arasinda yer alan ve bagkan tarafindan gorevlendirilen iiye baskanlik yapar.

(4) Etik Kurul her bagvuru dosyasini inceleyerek, “Uygundur”, “Diizeltilmesi gerekir” veya
“Uygun degildir” seklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” ve “Uygun degildir” kararlan gerekgceli
ve yazili olarak alinir.

(5) Dosyalar i¢in istenen diizeltmeler miimkiin oldugunca ilk kararda agiklanir. Gerekli oldugu
takdirde ek diizeltmeler istenebilir.

(6) Oylar “Kabul” ya da “Ret” olarak kullanilir; “Cekimser” oy kullanilamaz. Ret oyu veren
iiye/iiyeler gerekcelerini yazili olarak bildirirler.

(7) Kararlar oy ¢okluguyla alinir ve esitlik durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir.

(8) Kabul ve ret kararlar1 Bagkan ve toplantiya katilan tiyelerin imzalariyla, diizeltme karari
bagkanin imzasiyla dosya sahibi olarak diger aragtirmacilara iletilmek iizere bagvuruyu yapan sorumlu
arastirmaciya gonderilir.

(9) Etik Kurul iyelerinin yiriitiicii/aragtirmaci/danisman oldugu basvuru dosyalar1 ya da
birinci derece kan/kayin hisimlarinin bagvuru dosyalari goriisiiliirken, ilgili tiye goriigmelere katilamaz
ve oy kullanamaz.

(10) Ikinci ve son kez “Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen basvuru dosyalar1 diizeltme
onerilerini karsilamazsa “Uygun degildir” karar verilir. “Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen bagvuru
dosyalar1 sorumlu arastirmaci tarafindan en geg bir ay, mazeret bildirerek ise en geg iki ay igerisinde
cevap verilmesi gerekmektedir. Bu siire sonunda sorumlu arastirmaci tarafindan cevaplanmayan
arastirma bagvurularma “Uygun degildir” karari verilir ve o dosya i¢in (veya ismi/arastirmaci
degistirilse dahi ayni igerik ve amagta dosya ile) tekrar basvuru yapilamaz.

Etik Kurulun ¢alisma esaslar1 ve yetkileri

MADDE 8- (1) Etik Kurul’a Bagvuru igin gerekli olan ve Universite WEB sayfasinda ilan
edilmis evraklar giincel kurallara uygun olarak doldurularak, ekleri ile birlikte arastirmacilar
tarafindan sahsen Etik Kurul sekretaryasina teslim edilir. Bagvuru dosyalar1 sekretarya tarafindan
teslim alinarak gerekli evraklar seklen kontrol edilir. Bagvuru icin gerekli evraklar1 tam olmayan
dosyalar, eksikleri belirtilerek sekretarya tarafindan iade edilir. Daha 6nce, hakkinda bu Etik Kurul
tarafindan gerekgeli ret karar1 bulunan dosyalar tekrar bagvuru yapamaz.

(2) Etik Kurul’a basvuru yapabilecek arastirma ve arastirmacilarin kapsami Madde 2’ de
belirtilmigtir.

(3) Dosyalar, Etik Kurula teslim tarihi tizerinden gelis sirasina gore giindeme alinir. En son
bagvuru tarihi, ilan edilmis olan toplant: tarihinden bes is giinii 6ncesi mesai bitimine kadardir. Asgari
bagvuru evraklart mevcut olmayan dosyalar Etik kurul sekretaryasi tarafindan teslim alinmaz ve
toplant1 giindemine dahil edilmez. Toplant: tarihleri Universite WEB sayfasinda ilan edilir. Resmi



tatillere isabet eden toplantilar takip eden haftada veya Etik Kurul tarafindan belirlenen ve 6nceden
ilan edilmis olan bir tarihte gerceklestirilir.

(4) Bagvurudan once uygulamaya konulmus, verisi toplanmaya baglanmis c¢aligmalar,
degerlendirmeye alinmaz. Gegmise yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul onayr verilmez. Aym
kapsamdaki aragtirmalar, isim degisikligi vb yollarla degisiklikler yaparak tekrar Etik Kurul’a bagvuru
yapamaz.

(5) Basvuru dosyasina Baskan tarafindan raportor olarak atanmig olan Uye, én degerlendirme
raporunu hazirlamakla yiikiimlidiir. Baskan, raportor tiyeleri miimkiin oldugunca uzmanlik alanlarina
gore belirler. Raportorliik gorevi i aylik siireler temel alinarak her bir liyeye esit dosya sayis1 diisecek
sekilde belirlenir. Bagkan veya iiyelerin ¢cogunlugunun talebi dogrultusunda birden fazla iiye raportor
olarak belirlenebilir.

(6) Etik Kurul gerek gordigii durumlarda incelemekte oldugu bagvuru dosyalari bulunan
arastirmacilart ya da konu ile ilgili uzmanlart toplantilara davet ederek goriis alabilir. Konu ile ilgili
uzman gorlisil yazili ve imzali olarak da alinabilir.

(7) Kararlar, istisnai durumlar hari¢ olmak {izere, en fazla bir ay i¢inde almnur.

(8) Etik Kurul, arastirma bagvurularimi bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme
hususlarinda bagimsizdir. Bu baglamda, hakkinda basvuru yapilan dosyalar ile ilgili olarak,
arastirmacilar ve tgiincii kisiler, Etik Kurul’un alacagi kararlan etkilemek veya isleyisine miidahale
etmek iizere, Etik Kurul’un ve Etik Kurul bagkaninin bilgisi dahilinde olmaksizin Etik Kurul baskan
veya Uyeleriyle sahsi goriisme yapamaz. Arastirmacilar, Etik Kurul’a ait elektronik posta tizerinden
veya yazili ve imzali olarak, Etik Kurul ile iletisimde bulunabilir. Arastirmacilar, Bagvuru dosyasinin
hazirlanmasi, diizeltmelerin gergeklesmesi ve karar teslimleri gibi hususlar ile ilgili olarak, Universite
WEB sayfasinda ilan edilmis sabit hatli Etik Kurul sekretaryasi telefonu iizerinden veya sahsi olarak
sekretarya ile baglantiya gegebilir.

(9) Baskan resmi yazismalardan, Etik Kurul’un yonergede belirtilen kurallara uygun olarak
isleyisinden, Etik Kurul raportor iiyesinin yillik faaliyet raporlarmi diizenlemesinin, sekretarya
isleyisinin, Universite WEB sayfasinda Etik Kurul ile bilgilerin uygunlugunun ve dogrulugunun, arsiv
diizeninin ve giivenliginin denetlenmesinden ve bu hususlarda ¢ikabilecek sorunlarin Rektorliik’e
yazili olarak bildirilmesinden sorumludur. Baskan gorevlerinin bir kismini, gerekgesini belirterek ve
yazili olarak yardimcisina devredebilir.

(10) Etik Kurul Bagkan Yardimecisi, Bagskan’in katilamadigi durumlarda toplantiya bagkanlik
etmekten ve Baskan’in yazili ve gerekgeli olarak devrettigi gorevleri yerine getirmekten sorumludur.

(11) Etik Kurul Raportorii, yillik faaliyet raporunun o yili takip eden Ocak ay1 icerisinde
diizenlenmesinden ve Baskan’a sunulmasindan sorumludur.

(12) Etik Kurul tyeleri, toplantilara diizenli katilarak tiim dosyalari degerlendirmekten ve
goriiglerini belirtmekten, raportér olarak atandiklari dosyalarin 6n degerlendirme raporlarini bu
yonergeye uygun olarak hazirlayarak toplantida sunmaktan, toplantiya katilamayacaklar ise
gerekeelerini yazili olarak Bagkan’a sunmaktan, toplantiya katilamayacaklar ise sunmalar1 gereken
raporun diger bir Etik Kurul {iyesi tarafindan sunulmasini saglamaktan ve Etik Kurul kararlarini
zamaninda (bir sonraki toplanti tarihinden dnce) imzalamaktan sorumludur.

(13) Etik Kurul, kendine ait sekretarya ile ¢alisir. Sekretarya igin egitimi uygun bir kisi ve
caligma alan1 Rektorliik tarafindan saglanir ve bu hususlarda yapilacak olan degisiklikler 6nceden
yazili olarak Etik Kurul’a bildirilir. Sekreterin toplantilara katilamamasi veya sekretarya igin gerekli
asgari kosullarin saglanmamasi durumunda Etik Kurul isleyisi bu kosullar saglanana kadar gegici
olarak durdurulur. Sekretarya basvuru dosyalarimin kontrol edilerek teslim alinmasindan ve uygun
kosullarda saklanmasindan, toplant1 duyurularinin ve davetlerinin yapilmasindan, toplanti giindeminin
hazirlanmas1 ve Baskan ile iiyelere bildirilmesinden, toplantiya katilim ve kararlarin tutanaga
gegcirilmesinden, giindemler, tutanaklar, basvuru dosyalar1, Etik Kurul kararlari1 ve resmi yazigsmalarin
arsive kaldirilmasi ve uygun sekilde saklanmasindan, aragtirmacilar ile bu yonergede belirtilen kurallar
dahilinde iletisim halinde bulunmaktan, karar imzalarmin tamamlanmasimin takibinden, resmi
yazismalarin Baskan’a iletilmesinden, Universite WEB sayfasinda Etik Kurul’la ilgili yayinlanan
bilgilerin dogrulugunu takipten ve bunu saglamaktan, arsiv diizeninin ve giivenlik basta olmak {izere
kosullarinin takibinden ve bu hususlarda ¢ikacak sorunlarin Bagkan’a bildirilmesinden sorumludur.

(14) Basvuru yapacak dosya sahibi arastirmacilar, bu yonergede belirtilen ve Universite WEB
sayfasinda ilan edilen kurallar dahilinde bagvurularin1 yapmaktan sorumludur.



(15) Tibbi arastirmalarin genel olarak benimsenmis bilimsel ilkelere uymalar1 gerekir.
Bilimsel dayanag: ve gecerli bir tibbi nedeni olmadikga tibbi arastirma yapilamaz. Tibbi arastirmalar
yalnizca bilimsel ve mesleki yonden yeterli egitim gérmiis Kisiler tarafindan yiiriitiilebilir. Aragtirmada
bilfiil katkis1 bulunacak arastirmacilar ve katki tanimlari bagvuru dosyalarinda belirtilir. Tibbi
arastirmalarda yiiritiillecek aragtirmamin amaci ve kullanilacak yontemler (arastirma popiilasyonu,
girisime ait protokol, veri toplama yontemleri ve verinin ¢éziimlenme yontemleri gibi) agik ve yazil
olarak belirtilmis olmahdir. Bu kurallar Etik Kurul’un karar alma asamasinda goz Oniinde
bulunduracagi hususlardandir ve kabul/ret kararlarinda gerekce olarak belirtilebilir.

(16) Etik Kurula yapilan bagvurular ve alinan kararlar gizli olup basvuru dosyasinin igerigi ve
alman kararlar hakkinda, yasal gereklilikler harig¢, basvuru yapanlar diginda hi¢ kimseye bilgi
verilmez.

(17) Etik Kurul karar verirken konu ile ilgili tim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlart,
ulusal ve uluslararasi etik deger ve ilkeleri goz oniinde bulundurur.

(18) Etik Kurulun hazirladign yillik faaliyet raporu, takip eden yilin Ocak ay1 iginde
Rektorliige sunulur.

(19) Rektorliik, Etik Kurul sekretaryasi (biiro ve kirtasiye malzemeleri dahil) ve arsivi i¢in
uygun ve giivenli asgari kosullart ve bunlarin devamliligim saglar. Bu hususlarda yapilacak
degisiklikleri oncesinde yazili olarak Etik Kurul’a bildirir.

(20) Etik Kurul, uygun buldugu arastirmalar hakkinda gerekli goriilmesi halinde gelisme veya
sonug raporu isteyebilir. Sorumlu aragtirmaci, bu raporlart usuliine uygun bir sekilde yazili ve imzali
olarak Etik Kurula iletir. Etik Kurul, bu raporlar1 inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal basvuru
dosyasina uygun olarak yiiriitiiliip yiirtitiilmedigini inceler. Etik Kurul incelemeler sonucunda etik
kurallara uymadigi anlagilan arastirmalarin durdurulmasimi ve ilgili birimlere bilgi verilmesini
Rektdrliikten talep edebilir.

UCUNCU BOLUM
Temel Etik Kurallar

Bireye ve Bireyin Ozerkligine Sayg

MADDE 9- (1) Tip etigi agisindan 6zerklik ilkesi ve kavrami, Kisinin 6zgiir iradesini ve
diistinme yetenegini kullanarak, kendisi hakkinda karar almasi, karar vermesi ve bu karari eyleme
gecirmesi anlamin tasir. Arastirmaci katilimcinin bedensel ve zihinsel biitiinliigiine saygil olmalidir.
Tibbi uygulamada &6zerklik ve bireye saygi Aydinlatilmis Onam uygulamasinda sekillenir. insanlar
tizerinde yapilan arastirmalarda katithmcinin kendisine uygulanacak herhangi bir tibbi isleme onay
verebilmesi ya da reddedebilmesi igin yeterince bilgilendirilmesi gerekir. Her katilimciya arastirmanin
amaci, yontemleri, beklenen yarar ve olasi yan etkileri hakkinda, katilimcinin anlayabilecegi dilde ve
bi¢imde yeterli bilgi verilmesi zorunludur.

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

Kendileri i¢in 6zerk olarak karar alma yetisinde olmayanlar igin (gocuklar, muhtaclar,
mahkumlar, komadaki hastalar, acil hastalar, 6ziirlii hastalar, kronik hastalar gibi, umutsuz hastalar) ya
da Kisinin o6zerkligini kaldiran, zayiflatan durumlarda (ekonomik ve tibbi bakimdan muhtag¢ olma
durumu, ast-iist iliskisi bulunmasi gibi) bilgilendirmede ve aydinlatilmis onam aliminda ek 6nlemler
alinmig olmahdir. Kanuni temsilcinin muvafakatinin gerektigi ve yeterli oldugu hallerde dahi,
miimkiin oldugu ol¢iide kiigiik veya mahcur olan katilimcinin dinlenmesi suretiyle tibbi isleme
katilimi saglanir.

Zarar Vermeme

MADDE 10- (1) insanlar iizerinde biyomedikal arastirmalarda, arastirmaci, muhtemel riskleri
g6z ontine alarak, arastirma esnasinda katilimcinin, her seyden once, zarar gérmemesini saglamaya
calismahdir. Arastirmanin yarar/zarar dengesi kabul edilebilir nitelikte olmalidir.

Bir tibbi arastirmada, beklenen katki ne olursa olsun katilimci igin ciddi bir tehlike siiphesi
dogdugunda arastirma durdurulur. Bu baglamda, retrospektif sekilde dizayn edilmis olan arastirmalara
ait bagvurular, kullanilmis olan yontemin yararinin olduguna dair yayinlanmis kesin tibbi kanitlar,



T.C. Saglik Bakanligi’na ait gerekli izinler veya Bakanlik tarafindan y6ntemin kullanilabilecegini
belirtir resmi bir belge olmaksizin bagvurdugu takdirde Etik Kurul tarafindan reddedilebilir.

Yararh Olma

MADDE 11- (1) Insanlar iizerinde ya da insan1 konu alan arastirmalarin arastirma yapilan
kimselere yararli olmasi, eger bu dogrudan olmuyorsa arastirmadan elde edilecek bilgilerin hig
olmazsa diger insanlara yararinin olmasi esastir.

Hastanin veya saglikli katilimcinin zarar gérmemesi i¢in aragtirma yénteminin ¢ok iyi se¢ilmis
olmast, deneylerin belirtilmis protokole gore yiiriitiilmesi, aragtirmacinin arastirma konusunda bilgi ve
deneyiminin iyi olmasi, arastirmaya dahil etme-etmeme Olgiitlerinin uygun segilmesi, olasi risk ve
zararlar: fark etmek igin belirlenmis uygun muayene yontemlerinin arastirma protokoliinde yer almasi,
izleme ve miidahale i¢in yeterli klinik ve laboratuvar olanaklarinin bulunmas: gerekir.

Adalet-Hakkaniyet

MADDE 12- (1) Arastirmacilar arastirmamn yararlarini toplumdaki insanlar arasinda esit ve
hak¢a dagitmak ic¢in ¢alismalidir. Arastirmaci, katihmcilart segerken esit ve hakga davranmali ve
katilimcilar segerken renk, cinsiyet, 1rk, sosyal ve ekonomik simf farklari arasinda ayrimciliktan
kaginmalidur.

Arastirmaya katilan Kisilere arastirma sirasinda meydana gelebilecek beklenen ya da
beklenmeyen zararlar karsilanmali ve haklari giivence altina alinmalhidir.

Ozel Yasamun Gizliligine Sayg

MADDE 13- (1) Insanin 6zel yasamina ve mahremiyetine sayg: temel insan haklarindandir ve
temel etik kuraldir. Tibbi arastirmalar sirasinda elde edilen ya da eldeki bilgiler (kimlik ve saglik
bilgileri) gizlidir. Hasta bilgileri iizerinde yuriitilen tibbi aragtirmalarda hastalarin kimlik bilgileri
aciga ¢ikmamali ve bu yonde ciddi onlemler alinmisg olmalidir. Bilimsel arastirma ve yayinlar ile
akademik-bilimsel amacli sunuslarda katilimcinmin kimligi gizli tutulur.

Bilimsel Gecerlik

MADDE 14- (1) insanlar iizerinde yapilacak tibbi arastirmalarin bilimsel olarak gegerli olmasi
gerekir. Bilimsel gegerliligi olmayan ¢alismalarin insanlar tizerinde yapilmasi etik degildir.

Insanlar iizerinde yapilacak tibbi arastirma protokolii bilimsel olarak c¢ok iyi diizenlenmeli,
deneyler tekrarlanabilir agiklikta yazilmali, gegerliligi ve istatistiksel olarak anlami olan sonuglar
verebilmelidir. Arastirma yanlhihg: ortadan kaldirilmis ya da en aza indirilmis olmalidir. Gerekgesi,
amaci ve kullanilacak yontemleri yeterli ve tutarli olmayan, kullanilacak yontemle 6ngoriilen yararli
sonuca erisilmesi miimkiin goriinmeyen bir arastirmanin insanlar tizerinde yapilmasi etik olarak uygun
degildir.

Sosyal Degerlere ve insan Haklarina Uygunluk

MADDE 15- (1) Insanlar iizerinde, bilimsel olarak gecerli bile olsa, sosyal ve kamusal
degerlerle catisan ve gegerliligi olmayan arastirmalar yapilmas: etik olarak uygun degildir. insanlar
tizerinde ancak tibbi, sosyal ve bilimsel yonden degecek ¢alismalar yapiimalidir.

Korunmasiz ve Zarara A¢ik Kisilerin Korunmasi

MADDE 16- (1) Tibbi arastirmalarda insan katilimcilarin haklarinin, fizik, akil ve ruh
sagliklarimin korunmasi esastir. Aragtirmacilar, korunmasiz ve zarara agik Kimselerin yer aldig: tibbi
arastirmalarda insan katilhimcilarin zarara ugratilmamalarint saglamak iizere ek onlemler almalidir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Diger hususlar
MADDE 17- (1) Etik Kurul izni olmadan arastirma protokolleri iizerinde degisiklik
yapilamaz, arastirmaci ¢ikarilamaz, eklenemez.
(2) Etik Kurulun arsiv hizmetleri yiriirliikteki mevzuata uygun olarak ytriitiliir.
(3) Arastirma amacgli yurti¢ci veya yurtdisi biyolojik materyal gonderimi séz konusu ise
gonderim Bakanligin ilgili mevzuatinda belirlenen kurallara gére yapilir.
(4) Arastirma amaglh yurt i¢i ya da yurtdist veri gonderimi yapilacak ise Kisisel Verileri
Koruma Kanunu geregince Veri Giivenligi S6zlesmesi hazirlanmalidir.
Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 18- (1) Bu Yonergede diizenlenmeyen haller i¢in ilgili mevzuatlardaki hiikiimler
uygulanir.



Yiiriirlik

MADDE 19- (1) Bu Yonerge, Senato tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 20- (1) Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiirtitilir.

Universitemiz Senatosu'nun 22.04.2024 tarih ve 2024/04-02 say1l1 karari ile kabul edilmistir.



