T.C.
BANDIRMA ONYEDI EYLUL UNIVERSITESI
SAGLIK BiLiIiMLERI GiRiSIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK KURUL
YONERGESI

Amag

MADDE 1- (1) Bu yonergenin amac1 Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi’ne bagh
ilgili akademik birimler ile kurum digindan yapilacak girisimsel olmayan arastirma bagvurulari
ile ilgili olarak; doktorasini tamamlamis 6gretim elemanlarmin yiiriitiiciisii oldugu tez veya
arastirma projeleri, lisansiistii egitim yapan akademik personelin tez projelerinin tasarmmu,
yiiriitiilmesi, kayitlarin tutulmasi, karara baglanmasi, goniillii haklarinin korunmasi adina ulusal
ve uluslararasi etik ve bilimsel standartlarin saglanmasi, bagvurusu onaylanan g¢aligmalarin
izlenmesi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu yonerge yukarida belirtilen amaglar dogrultusunda Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte "Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar" olarak
tanimlanan ve insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak olan,
doktorasini tamamlamis 6gretim elemanlarinin yiiriitiiciisii oldugu tez ve arastirma projeleri ile
lisansiistii egitim yapan akademik personelin tez projelerini kapsamaktadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge Helsinki Bildirgesi’nin son versiyonu, Avrupa Birligi
standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalari, 01.08.1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Hasta Haklar1 YOnetmeligi ile gbzlemsel ilag ¢alismalar1 ve gézlemsel tibbi cihaz
caligmalar1 baglaminda 19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Klinik Arastirmalar Hakkinda Y &netmelik hiikiimleri ¢er¢evesinde hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 4- (1) Bu yonergede belirtilen;

a) Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu: Arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan
saglig1 acisindan onemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest
iradesi ile aragtirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih
diisiilmiis yazili belgeyi veya goniilliiniin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi1 yoksa ya
da goniillii gérme Oziirlilyse aragtirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve tanigin
imzas1 alinmak suretiyle gonalliniin olurunu gosteren yazili belgeyi ifade eder.

b) Girisimsel Olmayan Arastirma: Tim gozlemsel ¢alismalar, anket ¢alismalari, dosya ve
goriintii kayitlar1 gibi retrospektif argiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin
muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
aragtirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii caligmalar1, gen tedavisi klinik aragtirmalar1 disinda
kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik
faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak



diyet caligmalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik
Olciimlere dayali yapilan caligmalar ve yasam aliskanliklarinin  degerlendirilmesi
arastirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim
arastirmalart,

C) Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu: Arastirmaya katilacak goniilliilerin,
saglik yoniinden giivenligi ve esenliginin korunmasi, aragtirmanin yonergeye uygun sekilde
yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla arastirma protokoli,
aragtirmacilarin  uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin
bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve
arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek tlizere Rektor
tarafindan olusturulan ve onaylanan kurulu,

d) Rektor: Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Rektoriinii

e) Senato: Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Senatosunu

f) Universite: Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi

Etik Kurulun Kurulus Esaslari ve Uyeler

MADDE 5- (1) Etik Kurul; biri baskan olmak tizere farkli birim ve alanlar1 temsil
edecek sekilde en az bes iiyeden olusur. Biitiin iiyeler ve Kurul Baskani, Rektor tarafindan
gorevlendirilir. Bagkan, Kurul tiyeleri arasindan en ¢ok iki yardimci seger. Etik Kurul Giyelerinin
gorev sresi Ui¢ yildir, gorev stiresi biten tye tekrar atanabilir. ilk toplantida iiyeler arasindan
bir baskan ve bir raportor segilir. Aragtirma projesinin degerlendirilmesinde farkli bilim dalinin
goriisline ihtiya¢ duyulmasi durumunda etik kurul, ilgili birimin 6gretim {iyelerinden birini
danigsman olarak etik kurula davet edebilir. Bir takvim yilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak {ist
iiste li¢ toplantiya katilmayan tiyenin iiyeligi diiser ve yerine ayn1 yontemle yenisi secilir. Kurul
tiyeliginden ¢ekilme ve iyeligin diismesi Rektoriin onayiyla yiiriirliige girer. Gorevinden
ayrilan liyenin yerine kalan siireyi tamamlamak {izere ayn1 yontemle yeni iiye segilir.

Kurula Basvuru Sartlari

MADDE 6- (1) Arastirma sahipleri Universite web sayfasinda ilan edilen kurallar
cercevesinde “Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurul Bagvuru Formu’nu doldurarak Etik
Kurul evrak kayit birimine teslim eder.

(2) Etik kurul bagvuru dosyasmin toplanti giindemine alinabilmesi igin toplanti
tarihinden en az 7 is giinii oncesi Etik Kurul evrak kayita teslim edilmesi gerekir. Acil olan
arastirma dosyalar1 kurul bagkanmin teklifi ile kurula sunulabilir.

(3) Etik kurul, sorumlu arastirmacinin kurum disindan oldugu durumlarda, arastirma
basvurularindan bagvuru iicreti talep eder. Bagvuru flicreti, yatirilacagi hesap ve numarasi
Universite web sayfasinda ilan edilir.

Degerlendirme ve Karar

MADDE 7- (1) Etik kurul bagvurulari incelerken, arastirmayi yapacak sorumlu
aragtirmact ve yardimcilarmin uygunlugu, arastirmanin yapilacagi birimin arastirma ic¢in
uygunlugu, aragtirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi,
calismanin gerekgesi ve amaci, goniilliilerin haklari, glivenligi, onuru ve sagligiin korunmasi,
bilgilendirilmis goniillii olur formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi ve



uygunlugu yoniinden Etik Kurul Degerlendirme Formu dogrultusunda degerlendirme yapilir.
Anket ya da gorisme yontemiyle yapilan galigmalarda anket veya goriisme formlarinin
arastirma basvuru formuna eklenmesini istenir. Herhangi bir kurum veya kurulustan izin
alinmasi1 gereken ¢alismalarda On izinlerin alinmasi, bagvuru formuna eklenmesi ve izinle ilgili
takip edilen siireglerin projenin yontem boliimiinde agik¢a belirtilmesine dikkat edilir. Etik
kurul onayina sunulan arastirmalarin ilgili kurum veya kuruluslardan asil izinlerinin alinarak
kurula bildirimini takip edebilir.

MADDE 8- (1) Etik kurul, diizeltme gerektirmeyen basvurular1 sonuglandirmak ve
karar1 takvim ay1 i¢cinde yazili olarak bildirmek zorundadir. Etik kurul, arastirma ile ilgili eksik
ve/veya hatali buldugu konular1 arastiriciya yazili olarak bildirir. Karar, istenilen diizeltme veya
bilgilerin etik kurula sunulmasindan sonraki takvim ay1 ig¢inde arastiriciya yazili olarak
bildirilir. Etik kurul tarafindan reddedilen arastirmalarla ilgili karar, gerekge ile birlikte yazil
olarak bildirilir.

MADDE 9- (1) Etik kurul gerekli gordiigii durumda devam eden calismalar igin
arastirma yerinde incelemede bulunabilir, arastirma hakkinda sozlii veya yazil bilgi isteyebilir,
gerekcesini  belirterek uygulama veya aragtirmanin durdurulmasini isteyebilir, onayini
¢ekebilir. Durdurulan arastirmanin tekrar baslamasi s6z konusu ise, calismanin durdurulmasini
gerektiren gerekgelerin ortadan kaldirilip kaldirilmadigr etik kurul tarafindan tekrar
degerlendirilerek karara baglanir. Etik kurul gerekli gordiigii durumlarda arastirmacilari
dinlemek ve bilgi almak i¢in toplantilarina davet edebilir veya arastirma ile ilgili olarak iiyeler
disinda uzman kisilerin goriisiine basvurabilir. Etik kurul toplantilar1 sirasinda yapilan goriis
aligverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir.

MADDE 10- (1) Etik Kurul, onay almak i¢in bagvurusu yapilan arastirma/tez
calismalarin1 etik standartlara uygunlugunu; calismanin amag¢ ve gerekgesini, yontemini,
calismanin yararlar1 ile zararlarini, olas1 tehlikelerini, biitcesini g6z Oniinde tutarak
degerlendirir ve uygunsa onay verir. Etik kurul kararlar1 oybirligi veya oy c¢oklugu ile karar
altina alinir. Karar metninde tyelerin 1slak imzalar1 bulunur. Reddedilen arastirmalarin
gerekeesi, karar metnine yazilir. Etik kurulun olumlu veya olumsuz kararina karsilik mali ve
yasal sorumluluk, arastirmay1 yapan arastirmacilara aittir. Etik Kurul Kararlar1 damisma
niteligindedir. Hi¢bir zaman yasal baglayicilik giicii yoktur. Etik kurul ve iiyeleri vermis
oldugu kararlardan dolayr cezai ve hukuki sorumluluk altina girmez. Etik kurulun
Temmuz ve Agustos aylarinda toplanma zorunlulugu yoktur. Bagkan, giindemi degerlendirerek
Temmuz ve Agustos aylarinda kurulu ile toplantiya cagirabilir. Toplant1 giinleri baskan
tarafindan 6nceden kurul tiyelerine duyurulur.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 11- (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli
goriildiigiinde gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve kurula
ulastirilmasidan, sorumlu arastirmaci sorumludur. Etik Kurul, bu raporlar1 inceleyerek soz
konusu arastirmanin orijinal arastirma Onerisine uygun olarak yiiriitiiliip yiiriitiilmedigini
inceler. Gerekirse, arastirmanin uygulanmasini gozlemeye karar verebilir. Etik Kurul



incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin durdurulmasini ister ve
ilgili birimlere bilgi verilmesini saglar.

Yonergenin Yaptirimi
MADDE 12- (1) Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onayr alinmadan yapilan
aragtirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

MADDE 13- (1) Girisimsel olmayan arastirmalarin tasarlanmasinda, yiriitiilmesinde,
tamamlanmasinda, sonlandirilmasinda, verilerin bilimsel ve/veya egitimsel amaglarla
kullanilmasinda, yayinlanmasinda bagvuruda bildirilen arastirmaci siralamasi, yazar
siralamasidir.

(2) Etik kurul onaymna sunulan arastirmanin yiiriitilmesi siirecinde belirtilen arastirma
kosullarinda degisiklik olmasi durumunda yapilan degisikliklerin sorumlu arastirmact
tarafindan Etik kurula bildirimi zorunludur.

Yarurluk ve Yuritme

MADDE 14- (1) Bu y6nerge Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Senatosu tarafindan
kabul edildigi tarihte yiiriirlige girer ve Yonerge hilkiimleri Universite Rektorii tarafindan
yarataldr.

Yararlak
Madde 14- (1) Bu Ydnerge Senatoca kabul edildigi tarihten itibaren yiiriirliige girer.

Yurutme
Madde 15 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Rektorii
yaratar.

Yonergenin Kabul Edildigi Senatonun
Tarihi Sayisi




