BURDUR MEHMET AKIiF ERSOY UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi’nde
yapilacak tiim gozlemsel calismalar, anket, miilakat, odak grup calismasi, goriisme teknikleri
kullanilarak katilimcilardan veri toplanmasini gerektiren nitel ya da nicel yaklagimlarla yiiriitiilen
arastirmalar, 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 arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari; gen
tedavisi klinik arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya ydnelik olan genetik materyalle
yapilacak c¢alismalar, hemsirelik faaliyetlerinin smirlar icerisinde yapilacak arastirmalar, gida
katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢caligmalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,
antropometrik Olglimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi
aragtirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim
arastirmalari, ayrica katilimcilarin ¢alismaya dahil edilmedigi; derleme, sistematik derleme, meta-
analiz, bibliyometrik analiz, dosya, goriintii kayitlar1 ve mevcut veri setleri gibi retrospektif arsiv
taramalari, dijital tasarim calismalari, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis
bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak
iizere Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi biinyesinde kurulan Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulus ve ¢aligma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge; Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi'nde
gerceklestirilecek, Yonerge amaci kapsaminda belirtilen arastirmalarda, hasta ve gonilli
bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri,
aragtirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara
baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurulun kurulus ve ¢alisma esaslarini,
konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklart ve yiikiimliiliikleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge;

a) Tibbi Deontoloji Tiiziigl,

b) Hasta Haklar1 Yonetmeligi,

c¢) Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari,

¢) Tiirk Ceza Kanunu,

d) Saglik Bakanligi’nin Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmeligi,

e) Saglik Bakanlig Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve lyi Laboratuvar Uygulamalari
Kilavuzu,

f) Diinya Saglhik Orgiitii’niin 2011 Y1l Insanlarmn 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)

g) Helsinki Bildirgesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen,;



a) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

b) Baskan: Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu Bagkanini,

¢) Bagvuru Sarti: Etik Kurula bagvuru yapilabilmesi igin; sorumlu ya da yardime1 aragtirmacilardan
en az birinin Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi personeli/0grencisi olmasi sartini,

¢) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): Arastirmaya katilacak goniilliiye veya
gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan
saglig acisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra; goniilliiniin tamamen 6zgiir iradesiyle
aragtirmaya katilim gosterecegine karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmig ve tarih
diistilmiis yazili belgeyi,

Goniilliiniin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi1 yoksa ya da goniillii gérme
Oziirliiyse, arastirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak suretiyle
goniilliiniin olurunu gosteren belgeyi,

d) Etik Kurul: Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulunu,

e) Raportdr: Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu Raportoriinii,

f) Rektor: Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi Rektoriinii,

g) Sorumlu Aragtirmact: Tez ¢alismalarinda proje yiiriitiiciisii/danisman diger ¢alismalarda
arastirmay1 planlayan yiiriiten Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi personeli/lisansiistii
Ogrencisini,

h) Universite: Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesini,

1) Yardimc1 Aragtirmact: Sorumlu arastirmaci disinda calismaya katki saglayan Burdur
Mehmet Akif Ersoy Universitesi personeli/ lisansiistii dgrencisini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurul, Cahsma Esaslar1 ve Calismalarin izlenmesi

Etik kurul

MADDE 5- (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan 6nerilen ve Rektor tarafindan
atanan en az dokuz liyeden olusur. Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi dort yildir, siiresi biten iiye
tekrar atanabilir. Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik Kurul iiyelerinin de gorevi sona erer.
Bir takvim yil1 i¢inde izinsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiya katilmayan {iyenin, iiyeligi diiser ve
yerine yeni iiye, ayni usulle atanir.

(2) Uyeler kendi aralarindan birisini baskan olarak seger. Baskan, iiyelerden birini raportor
olarak gdrevlendirir. Bagkanin olmadig1 durumlarda en kidemli 6gretim {iyesi Baskana vekalet
eder.

(3) Etik Kurul, Baskanin daveti iizerine, arastirma onerilerini degerlendirmek {izere ayda en
az bir kere ve iiye tam sayisinin en az lUgte ikisinin katilimi ile toplanir, kararlar katilan {iye
sayisinin ¢gogunlugunun oylari ile alinir, esitlik durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir.

Etik kurul calisma esaslar1
MADDE 6- (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma Onerileri sorumlu
arastirmacinin mensubu oldugu birim bagkanligi tarafindan Etik Kurula iletilir. Etik Kurula 5 (bes)
1$ giinii oncesine kadar gelen arastirma Onerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alinir. Etik Kurul,
gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisini yapan arastirmacilar1 ya da
konu ile ilgili uzmanlari toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse arastirma onerilerini
bilimsel a¢idan degerlendirmek {izere dnceden bu uzmanlara goénderebilir.
(2) Etik Kurul; her arastirma onerisi hakkinda “uygundur”, “diizeltilmesi gerekir” ya da



“uygun degildir” olarak karar verir. Bagvurudan Once uygulamaya konmus c¢aligmalar
degerlendirmeye alinmaz ve gegmise yonelik olarak hi¢bir sekilde Etik Kurul izni verilmez. Etik
Kurul iiyelerine ait aragtirma Onerileri gorisiiliirken, ilgili kurul iiyesi oy kullanamaz.

(3) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri, verilen 1
(bir) haftalik siirec igerisinde arastirmacilar tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak Etik Kurula
verilir, Etik Kurul tarafindan kontrol edilip yeniden degerlendirilerek karara baglanir ve karar
Oneriyi veren sorumlu aragtirmaciya gonderilir.

(4) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari,
ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri géz 6niinde bulundurur.

(5) Bagvuru tercihleri ve degerlendirme siiregleri ile ilgili tiim kararlar1 Etik Kurul
Bagkanlig1 belirler.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 7- (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli
goriildiigiinde gelisme raporu istenebilir, ayrica aragtirma tamamlandiginda sonug raporlarinin
Etik Kurul Bagkanligina teslim edilmesi gereklidir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Rektorliige
ulastirilmasindan, sorumlu arastirmaci sorumludur.

(2) Rektorliik gelisme ve sonug raporlarini Etik Kurul Bagkanligina gonderir. Etik Kurul, bu
raporlari inceleyerek s6z konusu aragtirmanin orijinal arastirma 6nerisine uygun olarak yiiriitiiliip
yuriitiilmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin uygulanmasini gozlemeye karar verebilir.

(3) Etik Kurul, incelemeler sonucunda etik kurallara uymadig: anlasilan arastirmalarin

durdurulmasin1 ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorliikten ister.

(4) Etik Kurul onay:r alindiktan sonra yapilmas: ongoriilen degisiklikler oldugunda

(yontemsel olarak, calisma bashigi, yazar ekleme/cikarma vb.) sorumlu arastirmaci tarafindan
yazili olarak Etik Kurul Bagkanligina bildirilmelidir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Basvuru sahiplerinin sorumluluklar:

MADDE 8- (1) Bagvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru oldugunu,

(2) Etik Kurul onay1 olmadan proje konusunu arastirmaya baslamayacaklarini,

(3) Arastirma siirecinde projeye sadik kalacaklarini kabul etmis sayilirlar,

(4) Etik Kurul’dan izin alinmasina ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte arastirma
baslatilamamis ise baglatilamama sebepleri 15 (on bes) giin icerisinde ilgili Etik Kurul’a bildirilir.
Arastirma baglatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte durdurma
karar1, Etik Kurul’a bildirilir. Sorumlu arastirmaci, arastirmanin bitiminden itibaren 90 (doksan)
giin icerisinde aragtirmanin sonlandigini sonug¢ raporu formunu doldurarak ilgili Etik Kurul’a
bildirmek zorundadir,

(5) Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma iirlinliniin, tirlinlerin kullanilmasina mahsus
cihaz ve malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici tarafindan
karsilanir, hasta veya sosyal giivenlik kurumlari tarafindan 6denmez ve bunlara ddettirilemez.

(6) Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan arastirmalarin etik, yasal
ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu aragtirmaciya aittir.

(7) Uygulama yeterliligi (uygulayici sertifikasi, belgesi vb.) gerektiren ¢alismalar i¢in gerekli
belgelerin basvuru dosyasina konulmasi arastirmacinin sorumlulugundadir.

Goniillillerin korunmasiyla ilgili genel esaslar
MADDE 9- (1) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan, Resmi Gazete’de
yaymmlanan 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari



Hakkinda Yonetmeligin 5 — 9. maddelerinde yer alan goniilliilerin korunmasiyla ilgili esaslar;
insanlar iizerinde yiiriitiilen tiim ¢alismalarda, doku ve arsiv materyalleri ile yapilan aragtirmalar
da dahil olmak iizere gecerlidir.

(2) Arastirmaya katilacak goniillii (veya yasal temsilcisi), arastirma baglamadan once;
aragtirmanin amaci, yontemi, beklenen yarar ve Ongoriilebilir riskleri, kisinin sagligi/sahsi
ozellikleri bakimindan uygun olmayan ydnleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi
sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda cekilme hakkina sahip oldugu hususunda,
anlayabilecegi sekilde, ekipten bir aragtirmaci tarafindan bilgilendirilir.

(3) Goniilliiniin tamamen 6zgiir iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair rizas1 alinir ve
bu durum BGOF (Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu) ile belgelenir. Goniilliiniin, kendi saglhigi
ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir
kisi gorevlendirilir ve herhangi bir durumda goniilliiniin ya da yakininin giinlin 24 saati
erisebilecegi hekimin adi ve GSM numarasi, BGOF’da verilir.

Yonergenin yaptirimi

MADDE 10- (1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Kurul toplantilar1 esnasinda
yapilan goriis aligverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tagir. Alinan kararlar gizli olup,
oneriler hakkinda basvuru sahiplerinden baskalarina bilgi verilmez. Etik kurul bagvuru dosyalari
ve toplanti tutanaklarimi saklamak, Etik Kurul Baskani denetiminde Etik Kurul Sekreterinin
sorumlulugu altindadir. Etik Kurul iiyelerinin ve sekreterliginin, klinik arastirma ile ilgili
kendilerine ulasan her tiirlii belge ve bilgiyi a¢iklamalar1 yasaktir. Bu belge ve bilgiler, ancak
hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur. Etik kurullar, klinik
aragtirma bagvurularin1 bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme hususlarinda
bagimsizdir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina
girmez.

MADDE 11- (1) Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv islerini yiirlitmek iizere bir sekreter ile
Etik Kurulun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir. Biiro
hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan
ylriitiilmesinden raportor sorumludur.

MADDE 12- (1) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazigmalarin1 Rektorliik araciligiyla yapar.

Yiiriirliikten kaldirilan yonerge

MADDE 13- (1) Mehmet Akif Ersoy Universitesi Senatosu tarafindan 22.03.2016 tarih ve
276/9 say1 ile kabul edilen Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul Yonergesi
yuriirliikten kaldirilmstir.

Yiiriirlik

MADDE 14- (1) Bu Y&nerge Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi Senatosu tarafindan
kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 15- (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Burdur Mehmet Akif Ersoy Universitesi Rektorii
tarafindan yiiriitiilir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senato Kararinin
Tarihi Sayisi
16/01/2024 572/5
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