TARSUS UNIVERSITESI GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR
ETIK KURULUNUN CALISMA ESASLARI HAKKINDA YONERGE

AMAC
Madde 1. Bu yonergenin amaci girisimsel olmayan klinik arastirmalar olmak sart1 ile Tarsus

Universitesi bagli boliimlerde gorevli doktorasmmi tamamlamis Ogretim elemanlarinin
yiiriitiiciisii oldugu tez ve arastirma projeleri ile, Tarsus Universitesi bagli boliimlerde
lisansiistli egitim yapan o6grencilerin tez projelerinin tasarimi, yiirtitiilmesi, kayitlarin tutulmasi,
karara baglanmasi, goniillii haklariin korunmasi adina ulusal ve uluslararasi etik ve bilimsel
standartlarin saglanmasi, bagvurusu onaylanan ¢aligsmalarin izlenmesi ile ilgili usul ve esaslari
belirlemektir.
DAYANAK
Madde 2. Bu yonerge asagidaki uluslar arasi ve ulusal mevzuata dayanilarak hazirlanmistir.
a) Yiiksekogretim Kurumlan Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Y 6nergesi
b) 19 Subat 1960 tarih ve 1034 sayili Resmi Gazetede yayimnlanan Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi
c) 01 Agustos 1998 tarih ve 2340 sayili Resmi Gazetede yayimnlanan Hasta Haklari
Y 6netmeligi
d) Saglhik Bakanlhigi "3-4.11.2016 tarihli Etik Kurullarin Standardizasyonu Calistay
Raporu"
e) 13.04.2013 Tarihli Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Y 6netmelik
f) 1987 tarihli Saglik Hizmetleri Temel Kanunu
g) 4 Nisan 1997 tarihli Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve
Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi
h) 19 Ekim 2005 tarihli Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi
i) Saglik Bakanlhig Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu
7) 5237 sayil Tiirk Ceza Kanununun 90. Maddesi
k) Helsinki Bildirgesi
KAPSAM
Madde 3. Tiim gozlemsel caligmalar (gézlemsel ilag calismalari, biyolojik ve tibbi iirlinlerin

veya tibbi cihaz klinik ¢alismalarinin disinda kalan), anket calismalari, dosya ve goriintii

kayitlar gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya,



mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik,
tahlil ve tedavi iglemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak aragtirmalar ile hiicre
veya doku kiiltiirii ¢aligmalari; gen tedavisi klinik aragtirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya
yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari
icerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢caligmalari, egzersiz
gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, fizyoterapi ile ilgili konservatif ¢aligmalar,
antropometrik dl¢timlere dayali yapilan ¢aligmalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi
arastirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim

arastirmalardir.

TANIMLAR

Madde 4. Bu yonergede belirtilen, yer verilen terimlerden
a) Baskan: Tarsus Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun

Baskanini,

b) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastirmaya katilacak goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, aragtirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi
acisindan onemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile
aragtirmaya katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmig ve tarih diisiilmiis yazil
belgeyi,

c) Etik Kurul: Arastirmaya katilacak goniilliilerin, saglik yoniinden gilivenligi ve esenliginin
korunmasi; aragtirmanin yonergeye uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin
saglanmas1 amaciyla arastirma protokolii, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak
yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak ydntem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar ve aragtirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis
vermek iizere kurulan Tarsus Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’nu,

d) Rektorliik: Tarsus Universitesi Rektorliigii nii,

e) Sekretarya: Tarsus Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Sekretaryasini,

f) Uye: Tarsus Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu iiyesini,
ifade eder.

ETIK KURULUN KURULUS ESASLARI VE UYELER

Madde 5. Etik Kurul; Tarsus Universitesinde gorev yapan ve Rektorliik tarafindan atanan etik

konulara hassas, daha 6nce herhangi bir ceza almamis en az 7 en fazla 15 6gretim {iyesinden



olusur. Yeterli say1 saglanamazsa saglik alaniyla ilgili ya da saglik alanina yakin olan
birimlerden iiye segilebilir. Etik kurulu olusturan 6gretim elemanlar1 Rektorliik tarafindan iki
yil siire ile gérev yapmak lizere secilirler. Bir takvim yilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak st
iiste li¢ toplantiya katilmayan iiyenin, iiyeligi diiser ve yerine ayni1 yolla yenisi secilir. Fakiilte
bilinyesinde sonradan agilan boliimlerinde etik kurulda diger boliimler kadar 6gretim iiyesi ya
da doktorasini tamamlamis 6gretim eleman1 iiyeyle yer almasi saglanir. Etik kurul {iyesi kendi
caligmasinin degerlendirdigi toplantida kurulun bir iiyesi olarak yer alamaz.

Kurul iiyeliginden cekilme ve iiyeligin diismesi Rektorliigiin onayiyla yiirtirliige girer.
Gorevinden ayrilan iiyenin yerine, kalan siireyi tamamlamak {izere ayni yontemle yeni iiye
secilir. GoOrev siiresi biten bir etik kurul iiyesi yeniden atanabilir. Gorev siiresi dolan veya
iiyeligi diisen iiye/iiyelerin yerine ayni niteliklere sahip bir iiye segilir. Ik toplantida iiyeler

arasindan bir bagkan ve bir raportor segilir.

Madde 6. Uyeler atandiktan sonra gizlilik sézlesmesi imzalarlar.

Madde 7. Etik kurul tiyeleri etik kurullardan yalnizca birinde gorev alabilir iken; tip etigi
(deontoloji) alaninda doktora, uzmanlik veya yiiksek lisansin1 tamamlamis kisiler bu
kurullardan birden fazlasinda gorev alabilirler.

Madde 8. Arastirma projesinin degerlendirilmesinde farkli bilim dalinin goriisiine ihtiyag
duyulmasi durumunda Etik Kurul ilgili birimin 6gretim {iyelerinden birini danisman olarak etik
kurula davet edebilir

DEGERLENDIRME VE KARAR

Madde 9. Bagvuru dosyasinin toplant1 gliindemine alinabilmesi i¢in toplant: tarihinden en az
yedi (7) giin 6nce dogrudan sekretaryaya bir dilekge ile teslim edilir. Dosyanin bir adet basili
kopyasi ile elektronik ortamda bir kopyasi etik kurul sekretaryasina teslim edilir. Acil arastirma
dosyalar1 kurul bagkaninin teklifi ve kurula sunulabilir. Toplanti giinleri ve bagvuru dosyasinin
son teslim tarihi, Tarsus Universitesi Bilimsel Arastirmalar ve Yaym Etigi Kuruluna ait web
sitesinde her akademik yilin basinda ilan edilir. Bagvurunun kayda alinabilmesi i¢in Etik Kurul
Basvuru Dosyasinin eksiksiz olmasi zorunludur.

Madde 10. Etik kurul iiyeleri liye tam sayisinin iigte iki ¢cogunlugu ile toplanir ve toplantiya
katilan liye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir. Esitlik durumunda kurul bagkaninin oyu
belirleyici olur.

Madde 11. Arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya incelenen arastirmada gorevi
bulunan etik kurul iiyesi/iiyeleri, bu aragtirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina

katilamaz ve kurul kararin1 imzalayamaz.



Madde 12. Etik Kurul basvurular1 incelerken: Arastirmayi yapacak sorumlu arastirici ve
yardimcilarmin  uygunlugu, arastirmanin yapilacag birimin arastirma i¢in uygunlugu
arastirma konusunun Yyeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi, ¢calismanin
gerekgesi ve amaci, planlamanin uygun sekilde yapilmasi, ¢aliyma grubunun olusturulmast,
goniilliilerin haklari, giivenligi, onuru ve saglhigimin korunmasi, bilgilendirilmis goniillii olur
formunun tasarlanan arastirma yéniinden iceriginin yeterliligi ve uygunlugu yéniinden
degerlendirmeye alir. Anket ya da gériisme yontemiyle yapilan calismalarda anket veya
gortisme formlarinin projelere eklenmesini ister. Herhangi bir kurum veya kurulustan izin
alinmasi gereken ¢alismalarda izinlerin alinmasi, projeye eklenmesi ve izinle ilgili takip edilen
siire¢lerin - projenin yontem boliimiinde acikca belirtilmesine dikkat eder. Ayrica
degerlendirmeler goniillilerin  haklari, giivenligi, onuru ve sagligimin korunmasi,
"Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu"nun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi
ve uygunlugu, arastirmacilar tarafindan imzalanmis ¢ikar iligkisi olmadigina dair beyanname
bulunmasi ve saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluglarinin ve doner sermayelerin
finans kaynagi olarak kullanilip kullanilmadig1 yoniinde degerlendirmeleri de kapsamaktadir.
Madde 13. Etik Kurul, onay i¢in bagvurusu yapilan arastirma/tez projelerinin etik standartlara
uygunlugunu; ¢alismanin amag ve gerekcesini, yontemini, calismanin yararlari ile zararlarini,
olas1 tehlikelerini, biitcesini gdz Oniinde tutarak degerlendirir ve uygunsa calismanin
yapilabilirligini gosteren onay verir. Etik kurul kararlar1 oybirligi veya oy ¢oklugu ile karar
altina almir. Karar metninde iiyelerin 1slak imzalar1 bulunur. Kars1 oylarin gerekgesi, karar
metnine yazilir.

Madde 14. Etik kurul, diizeltme gerektirmeyen bagvurular1 sonu¢landirmak ve karar1 en geg
takip eden takvim ay1 igindeki toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili olarak bildirmek
zorundadir. Etik kurul, arastirma ile ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konular arastiriciya
yazili olarak bildirir. Karar istenilen diizeltme veya bilgilerin etik kurula sunulmasindan sonraki
takvim ay1 iginde arastirictya yazili olarak bildirilir. Etik kurul tarafindan reddedilen

arastirmalarla ilgili karar, gerekge ile birlikte yazili olarak bildirilir.

Etik Kurul Sekretaryasi

Madde 15. Etik Kurul Sekretaryasi, Yiiksekogretim Kurumlar1 Bilimsel Arastirma ve Yayin
Etigi Yonergesi dogrultusunda yliksekogretim kurumunun hukuk miisavirligi tarafindan
yuriitiiliir. Kurula yapilacak basvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin bilgilendirilmesi,

belgelerin arsivlenmesi, yazigsmalarin yapilmasi, bagvuru formlarmin diizenlenmesi,



toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler sekretarya tarafindan yiritiliir. Etik Kurul

Baskani Sekretaryanin ¢aligmasini koordine eder.

BAGLAYICILIK VE YUKUMLULUKLER

Madde 16. Arastirma Etik Kurulunun olumlu veya olumsuz kararina karsilik mali ve yasal
sorumluluk, arastirmayir yapan arastirmacilara aittir. Etik Kurul Kararlari danigsma
niteligindedir. Hi¢bir zaman yasal baglayicilik giicii yoktur. Etik kurul ve tiyeleri vermis oldugu
kararlardan dolay1 cezai ve hukuki sorumluluk altina girmez.

Madde 17. Etik kurul gerekli gordiigii durumda siirmekte olan ¢aligmalar i¢in arastirma yerinde
incelemede bulunabilir, arastirma hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir, gerekcesini
belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini isteyebilir, onaymi ¢ekebilir.
Durdurulan aragtirmanin tekrar baglamasi s6z konusu ise ¢alismanin durdurulmasini gerektiren
gerekcelerin ortadan kaldirilip kaldirilmadigr etik kurul tarafindan tekrar degerlendirilerek
karara baglanabilir. Etik kurul gerekli gordiigli durumlarda arastiricilart dinlemek ve bilgi
almak icin toplantilarina davet edebilir veya arastirma ile ilgili olarak iiyeler disinda uzman
kigilerin goriisiine bagvurabilir. Etik kurul toplantilar1 sirasinda yapilan goriis aligverisi,
tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir.

Madde 18. Olumsuz gortis verilen veya Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan arastirmalarin etik,
yasal ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu aragtirmactya aittir.

Madde 19. Etik kurulun Temmuz ve Agustos aylarinda toplanma zorunlulugu yoktur. Bagkan
giindemi degerlendirerek Temmuz ve Agustos aylarinda kurulu Rektorliiglin onay1 ile
toplantiya ¢agirabilir. Toplant1 giinleri bagkan taratindan dnceden kurul iiyelerine duyurulur.
Madde 20 — (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde; ilgili diger mevzuat hiikiimleri
uygulanir.

Madde 21. Bu yonerge Tarsus Universitesi Senatosunda onaylandiktan sonra yiiriirliige girer.

Madde 22. Yonerge hiikiimlerini Tarsus Universitesi Rektorliigii yiiriitiir.

EK MADDELER

Ek Madde 1. Bu yonergenin 1. Maddesinde yer verilen doktorasini tamamlamis olma
sart1, lisans 6grencilerine yonelik arastirma projelerine danismanlik yapacak 6gretim
elemanlarinda muaf tutulabilir.
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