YUKSEK IHTISAS UNIiVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIiK KURULU YONERGESI

BiRINCi BOLUM

Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 — (1) Bu Yénergenin amaci; Yiiksek ihtisas Universitesi Girisimsel
Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulusu ile etik kurula bildirilen bilimsel
caligmalarin etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelenmesi, goriis bildirilmesi,
izlenmesi, sonlandirilmasi, Kkarar verilmesi, gerektiginde yeni ilke ve kurallar
olusturulmasi gibi igleyigine yonelik usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 - (1) Yonerge, etik kurula basvuruda bulunulan gozlemsel
caligmalari, anket caligmalarini, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv
taramalarini, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiiri galismalarini, gen tedavisi klinik
arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak
calismalari, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar icerisinde yapilacak arastirmalari, gida
katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalarini, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile
ilgili aragtirmalari, antropometrik Ol¢imlere dayali c¢aligmalart ve yasam
aligkanliklarinin  degerlendirilmesine yonelik aragtirmalar gibi insana dogrudan
miidahaleyi gerektirmeden yapilacak tiim aragtirmalari kapsamaktadir.

Dayanak

Madde 3 — (1) Bu Yonerge,

a) 19 Subat 1960 tarihli ve 10436 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Deontoloji Tiiziigii’ne,

b) 01 Agustos 1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta
Haklar1 Yonetmeligi’ne ve 08 Mayis 2014 tarihli ve 28994 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi’'nde Degisik Yapilmasina Dair Yonetmelige,

c) 01 Subat 1999 tarihinde yayimlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek
Etigi Kurallarina,

d) 12 Ekim 2004 tarihli ve 25611 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Tirk
Ceza Kanununa,

e) 20 Eylil 2015 tarihli ve 29481 sayih Kozmetik Uriin veya
Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlik Calismalari ile Klinik Arastirmalart Hakkinda
Yonetmelige,

f) 06 Eylil 2014 tarihli ve 29111 sayili Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
Yonetmeligine,

g) 13 Nisan 2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Y énetmelige,



h) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde bulunan giincel Iyi
Klinik Uygulamalar1 Kilavuzuna ve lyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzuna,

i) Diinya Saghk Orgiitiniin 2011 yili Insanlarin  Katildign ~ Saglk
Arastirmalarinda Etik Degerlendirme Kurallarina (World Health Organisation 2011:
Standards and operational guidance for ethics review of health-related research with
human participant, Guidance document),

j) Helsinki Bildirgesine (WMA Declaration of Helsinki- Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Subjects, 64th WMA General Assembly,
Fortaleza, Brazil, October 2013)

dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmimlar

Madde 4 — (1) Bu Yonergede gecen;
a) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

b) Baskan: Yiiksek Ihtisas Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulu Baskanini,

c) Etik Kurul: Yiiksek ihtisas Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar
Etik Kurulunu,

d) Girisimsel Olmayan Arastirmalar: Klinik arastirmalar diginda kalan, insana
bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari,

e) Raportdr: Yiiksek Ihtisas Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar
Etik Kurulu Raportoriinii,

f) Rektor : Yiiksek ihtisas Universitesi Rektoriinii,

0) Sekretarya: Yiiksek Ihtisas Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar
Etik Kurulu Sekretaryasini,

h) Senato : Yiiksek Ihtisas Universitesi Senatosunu,
1) Sorumlu Arastirmaci: Aragtirmanin yiritilmesinden sorumlu olan kisiyi,
j) Universite: Yiiksek Ihtisas Universitesini

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Etik Kurulun Kurulmasi, Calisma Usul ve Esaslar:

Etik Kurulun Kurulmasi

Madde 5 — (1) Etik Kurul; Universite Senatosu tarafindan &nerilen ve Rektdr
tarafindan atanan, doktora veya uzmanligim1 tamamlamis, en az yedi en ¢ok onbir
tiyeden olusur. Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi ii¢ yildir, siiresi biten {liye tekrar
atanabilir. Rektoriin herhangi bir sebeple goérevinden ayrilmasi halinde Etik Kurul
tiyelerinin de gorevi sona erer.

(2) Etik Kurul iyeleri, Etik Kurulun ilk toplantisinda, kurul {iyelerince kendi
aralarindan baskan, baskan yardimcisi ve raportér Segilir. Baskanin olmadig
durumlarda, baskan yardimcis1 baskana vekalet eder. Bagkanin herhangi bir sebeple



baskanliktan ayrilmasi1 durumunda, Etik Kurul tiyeleri yapacaklari ilk toplantida kendi
aralarindan birini baskan olarak secer.

(3) Bir takvim yili igerisinde mazeretsiz olarak iist tiste ii¢ toplantiya
katilmayan tyenin, tyeligi kendiliginden diiser ve yerine 5inci maddenin 1 inci
fikrasina gore ¢ yilligina yeni iiye atanir.

(4) Etik Kurul, ayda en az bir kere baskanin daveti tizerine salt cogunluk ile
toplanir. Kararlar katilan iiye sayisinin ¢ogunlugu ile alinir. Esitlik durumunda
baskanin oyu, iki oy sayilir.

(5) Etik Kurul tyelerince, Etik Kurul Gizlilik Sozlesmesi ve Taahhiitname
imzalanir. Sozlesme ve taahhiitnameler etik kurul arsivinde ayri bir dosya halinde
sliresiz olarak muhafaza edilir.

Etik Kurula Basvuru ve Basvuru Degerlendirmesi

Madde 6 - (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma onerileri,
sorumlu arastirmaci tarafindan Etik Kurula iletilir.

(2) Etik Kurula gelen bagvurular bagvuru sirasina gore giindeme alinir.

(3) Etik Kurul, gerekli gordigii durumlarda basvuru sahibinin/sahiplerinin ya
da konu ile ilgili bir uzmanin/uzmanlarin yazili ya da sozli bilgilerine bagvurabilir; bu
Kisileri toplantiya davet edebilir. Gerekirse, aragtirma Onerilerini bilimsel agidan
degerlendirmek tizere konunun uzmanlarina génderebilir.

(4) Etik Kurul, her arastirma onerisi hakkinda “Uygundur” ya da “Uygun
degildir” seklinde karar verir. Etik Kurulun gorisi, kararin alindigi toplantidan
sonraki ilk hafta igerisinde bagvuru sahibine yazili olarak iletilir. Etik yonden uygun
bulunmayan basvurularda gerekge belirtilmesi zorunludur.

(5) Bagvurudan oOnce uygulamaya konmus c¢alismalar degerlendirmeye
alinmaz ve gecmise yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul izni verilmez. Caligmanin
uygulamaya konulmus oldugunun, Etik Kurul yazili kararindan sonra dahi tespit
edilmesi durumunda, Etik Kurulun karari iptal edilerek, yeni karar metni hem basvuru
sahibine hem de basvuru sahibinin kurumuna yazi ile bildirilir.

(6) Etik Kurul tyesifiiyelerine ait arastirma bagvurusunun gorisiilmesi
durumunda, ilgili tye/iiyeler bu goriismelere katilabilir ancak oy kullanamaz; Etik
Kurul gerektiginde bu iiyenin/iyelerin bilgisine bagvurabilir.

(7) Etik Kurul, degerlendirdigi basvurular icin eksiklik belirtebilir ve/veya
diizeltme isteyebilir. Diizeltme ve/veya eksiklik igin, basvuru sahibi tarafindan
cevaben gonderilen yazi ve diizeltilmis arastirma oOnerisi; Etik Kurul tarafindan
yapilacak ilk toplantida goristilir.

(8) Etik Kurula gonderilen arastirma Onerileri, eksiklikleri tamamlandiktan
sonra ilk toplantida karara baglanir ve karar yazis1 sorumlu aragtirmaciya gonderilir.

(9) Etik Kurul karar verirken; konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki
etik kodlari, ulusal/uluslararasi bildirgeler ve duyurular ile etik degerleri ve ilkeleri
g6z onilinde bulundurur.

(10) Etik Kurula sunulan arastirma dosyalar1 ve Etik Kurul kararlari gizlidir.
Dosyalar ve kararlar hakkinda, yetkili makamlar ve oneri istenen uzmanlardan
bagkasina bilgi verilmez.



Arastirmalarin izlenmesi

Madde 7 — (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda,
gerekli goriildiiglinde gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve
Etik Kurul Sekretaryasina ulastirilmasindan, sorumlu arastirmaci sorumludur.

(2) Etik Kurul Sekretaryasi, gelisme raporlarint Etik Kurul Baskanligina
gonderir. Etik Kurul, bu raporlar1 inceleyerek so6z konusu arastirmanin orijinal
aragtirma Onerisine uygun olarak yiiriitiiliip yiritilmedigini inceler. Etik Kurul
gerekli gordiigli durumlarda arastirmanin uygulanmasi ile ilgili olarak gdézlem ve
denetleme karar1 verebilir.

(3) Etik Kurulun olumlu goris verdigi bir arastirmanin etik ilkelere uygun bir
sekilde yapilmadig: tespit edilirse, Etik Kurulun ve arastirmacilarin bagli oldugu
kurumun amiri durum hakkinda bilgilendirilir. Arastirma hala devam ediyorsa
durdurulur. Etik Kurul, durumu ilk toplantisinda giindemine alir ve aragtirmanin onay
kararin1 iptal edebilir.

Etik Kurul Sekretaryasi, Raportorii ve Biiro Hizmetleri

Madde 8 — (1) Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv islerini yiiriitmek tizere bir
sekreter, toplant1 odasi, arsiv odas1 ve Etik Kurulun ihtiyaci olan biiro malzemeleri,
kirtasiye malzemeleri, yazisma giderleri Rektorliik tarafindan temin edilir.

(2) Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastirmacilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, basvuru
formlarmin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik
Kurul Sekretaryasi tarafindan yiiritilir.

(3) Etik Kurul biiro hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile
ilgili islemlerin aksatilmadan yiiriitiilmesinden raportdér sorumludur.

(4) Etik Kurul Sekretaryas1 Etik Kurul Gizlilik S6zlesmesi ve Taahhiitname
imzalar.

(5) Etik Kurul, tim yazismalarini Etik Kurul Sekreteryasi araciligiyla yapar.

(6) Etik Kurul, kurum dig1 tiim yazigmalarin1 Rektorliik bilgisi ve onayiyla
yapar.

(7) Kurum dis1 bagvurularda, kurumun belirtecegi bir hesaba kirtasiye, posta
ve arsiv giderleri gibi harcamalar i¢in bagvuru {icreti yatirilir.

(8) Basvuru iicreti, Universite Senatosu tarafindan her yil tespit edilir. Ucretin
belirlenmedigi durumlarda, yiiriirliikte olan ticret esas alinir.

(9) Kurum dis1 basvurulardan alinan ticretler, dncelikle Etik Kurul faaliyetleri
icin gerekli biiro, kirtasiye, kompakt arsiv dolabi, bilgisayar yazilimi1 veya donanimi
gibi gerekli ihtiyaglara tahsis edilir.

(10) Girisimsel olmayan klinik arastirmalar ile ilgili bilgi ve belgelerin
arsivlenmesi hususunda, Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik’te belirtilen arsiv siireleri esas alinir.



UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 9 - (1) Bu Yénergede hikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger
mevzuat hiikiimleri, YOK, Senato ve Universite Yonetim Kurulu kararlart uygulanir.

Yiirirlik

Madde 10 — (1) Bu Yonerge Yiiksek Ihtisas Universitesi Senatosu tarafindan
kabul edildigi tarihte yiiriirlige girer.

Yiiritme

Madde 11 — (1) Bu Y®énerge hiikiimleri Yiiksek Ihtisas Universitesi Rektorii
tarafindan yiirttilir.



