KARAMANOGLU MEHMETBEY UNIVERSITESI SAGLIK BiLIMLERI
FAKULTESI

GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

Madde 1 - (1) Bu ydnergenin amaci Karamanoglu Mehmetbey Universitesine baglh
akademik birimlerde saglik alaniyla ilgili girisimsel olmayan ve girisimsel olmayan klinik
arastirmalart olmak sartiyla; doktorasini tamamlamis Ogretim elemanlarinin yiiriitiiciisii
oldugu tez ve arastirma projeleri ile kurum dis1 lisansiistii egitim yapan iiniversitemiz
akademik personelinin tez projelerinin tasarimi, yiiriitiilmesi, kayitlarin tutulmasi, karara
baglanmasi, goniilli haklarinin korunmasi adma ulusal ve uluslararasi etik ve bilimsel
standartlarin saglanmasi, bagvurusu onaylanan ¢alismalarin izlenmesi ile ilgili usul ve esaslari
belirlemektir."

Kapsam

Madde 2 - (1) Bu yonerge yukarida belirtilen amaglar dogrultusunda Klinik
Arastirmalar Hakkinda Y6netmelikte "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 kurum dis1 lisansiistii egitim yapan tiniversitemiz akademik personelinin tez projelerini
kapsamaktadir.

Dayanak

Madde 3 - (1) Helsinki Bildirgesi’nin son versiyonu, Avrupa Birligi standartlar1 ve Iyi
Klinik Uygulamalar1 c¢ergevesinde 19 Agustos 2011 tarth ve 28030 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve Hasta Haklar1 Yonetmeligi'ne (1
Agustos 1998 giin ve 2420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir) dayanilarak
hazirlanmstir.

Tanimlar
Madde 4 - (1) Bu yonergede gegen;

a) Fakiilte Dekanhg: Karamanoglu Mehmetbey Universitesi Saglik Bilimleri
Fakiiltesi Dekanligini,

b) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu: Arastirmaya katilacak
goniilliilerin, saglik yoniinden giivenligi ve esenliginin korunmasi; arastirmanin yonergeye
uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla aragtirma protokolii,
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 iizere Fakiilte
Yonetim Kurulunca teskil edilecek ve onaylanacak kurulu,

¢) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma: Tim go6zlemsel c¢alismalar, anket
caligmalari, dosya ve gorlintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalari, arastirma amacl
olarak yeni bir tedavi ve uygulama yapmamak kaydi ile tanimlamaya yonelik olarak insandan
elde edilecek 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 kiiltiiri
caligmalari, gen tedavisi klinik arastirmalart disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 icerisinde
yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalari, egzersiz gibi
viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik Slgiimlere dayali yapilan ¢alismalar ve
yagam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari, gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tlim arastirmalari, verilen saglik egitiminin sonuglarini
Olcen aragtirmalari,

d) Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya
gerekli durumlarda yasal temsilcisine, aragtirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan
saglig1 agisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi
ile arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih
diisiilmiis yazili belgeyi veya goniilliiniin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa ya da
goniillii gdrme Oziirlilyse arastirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi
alinmak suretiyle goniilliinlin olurunu gdsteren yazili belgeyi ifade eder.

ARASTIRMANIN GENEL ESASLARI, ARASTIRMA ICiN OLUR ALINMASI
Madde 5: Arastirmaya katilacak goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar,

a) Cocuklar, gebeler, lohusa ve emziren kadinlar ile kisitlilar {izerinde klinik arastirma
yapilamaz. Ancak ¢ocuklarda, hamilelik, lohusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik
durumunda; goniilliller yoniinden arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve
arastirma goniillii saglig1 acisindan Ongoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ise, usuliine
uygun bir sekilde alinmis bilgilendirilmis goniillii olur formu ile birlikte ilgili etik kurulun
onayr ve ilgili Miidiirliik’ten izin alinmak suretiyle arastirmaya izin verilebilir.
Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu, Etik Kurul incelemesine agiktir.

b) Arastirmaya istirak etmek iizere goniilli olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi,
arastirmaya baslanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi 6zellikleri bakimimdan uygun
olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve
arastirmadan istedigi anda c¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve
anlayabilecegi sekilde arastirma ekibinden bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

¢) Goniilliinlin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair oluru alinir ve bu
durum (b) bendinde yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlar1 kapsayan Bilgilendirilmis
Goniillii Olur Formu ile belgelenir. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu iki niisha halinde
diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsihiginda goniilliiye wverilir, digeri ise
arastirmacida kalir.

d) Arastirma aciyi, rahatsizligi, korkuyu, hastanin hastaligi ve yas ile ilgili herhangi bir
riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bi¢imde tasarlanir. Cocuklar, gebeler, lohusa
ve emziren kadmlar ile kisithlarin istirak edecegi arastirmalarda, risk ve hastaliga bagl
ilerleme sathalar1 hakkinda anilan kisiler veya yasal temsilcisi 6zel bir bicimde uyarilir ve
bu durum Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelendirilir.



e) Goniilliiniin, kendi saghgr ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir kisi
gorevlendirilir.

f) Goniillii, gerekceli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman aragtirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan
herhangi bir kayba ugratilamaz.

g) Calisma biitgesi goniilliilerin arastirma sirasinda yapilacak muayene, tetkik vb. tim
islemler sonucunda ortaya ¢ikacak maddi giderlerini karsilamak zorundadir. Bu tiir
giderler calisma biitcesinde ayrintilt olarak belirtilmis olmalidir. S6z konusu giderler
goniilliiye ya da bagh oldugu sosyal giivenlik kurumuna 6detilemez.

g) Gonliilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hicbir aragtirma
yapilamaz.

h) Bir goniillii ayn1 anda birden fazla aragtirmaya istirak edemez.

1) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda gonilliiniin
kimlik bilgileri aciklanamaz.

i) Arsiv biyolojik materyallerinin tekrar kullanilmasi s6z konusu oldugunda goniillilerden
olur alinmasi zorunludur.

j) Sahislardan elde edilecek her tiirlii numune ve sair veri sahsin veya yasal temsilcisinin
izni olmadan kullanilamaz.

k) Normal saglikli bireylerde yapilacak olan ¢aligsmalarda ilgili aragtirma alaninda doktora
veya uzmanhigini almis bir hekimin arastirmanin saglikli bireyler lizerinde yapilmasi
hususunda miispet goriisii olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez.

Madde 6: Yeni dogan ve c¢ocuklar iizerinde arastirma yapilamaz. Ancak, arastirma
konusunun dogrudan cocuklar ilgilendirdigi veya sadece ¢ocuklarda incelenebilir klinik
bir durum oldugu veya yetiskin kisiler lizerinde yapilmig aragtirmalar sonucu elde edilmis
verilerin c¢ocuklarda da gegerliliginin kanitlanmasimnin zorunlu oldugu durumlarda;
arastirma gonilli saghigi acisindan 6ngdriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ve arastirmanin
goniilliillere dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise 5 inci maddedeki hususlar da
dikkate alinmak suretiyle, asagidaki hususlar ¢ercevesinde cocuklar iizerinde arastirma
yapilmasina izin verilebilir:

a) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler cocuga ve yasal
temsilcisine uygun bir sekilde anlatilir. Cocugun ve/veya yasal temsilcisinin arastirmaya
istirak etmeyi reddetmesi veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan c¢ekilme
yoniinde istekte bulunmasi durumunda arastirmadan ¢ikarilir.



b) Cocuklarda yapilacak arastirmalarda ¢ocuk psikiyatrisi uzmani veya ¢ocuk sagligi ve
hastaliklar1 uzmani1 bir hekimin, c¢ocuklar iizerinde yapilacak dis hekimligi ile ilgili
arastirmalarda ise ¢ocuk dis hekimligi alaninda doktora veya uzmanligini almis bir dis
hekiminin aragtirmanin ¢ocuklar {lizerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii olmadan
etik kurul bu aragtirmaya onay veremez.

c) Aragtirilacak {irtiniin ¢ocuklar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi
hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

¢) Yasal temsilcinin, 5 inci maddenin (b) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili
olarak oluru alinir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru, arastirma g¢ocugun saglig
iizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri alabilir.

d) Ilgili etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler
konusunda ¢ocuk psikiyatrisi bir hekim veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklar1 uzmani bir
hekim tarafindan, dis hekimligi ile ilgili arastirmalarda ise ¢ocuk dis hekimligi alaninda
doktora veya uzmanhgini almis bir dis hekimi tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu
yonde degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak arastirmalar i¢in gocuklarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali
teklifte bulunulamaz.

Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik aragtirmada ¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzmani bir

hekimin, arastirmanin cocuklar {izerinde yapilmasi hususunda olumlu yazili goriisi
olmadan Etik Kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu c¢aligmalar i¢in gerekli goriilmesi
halinde arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktorasini veya uzmanhigmi almis
hekimin yazili goriisii alimir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegi bu goriis
sonucunda degerlendirilir.

Madde 7: Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilamaz. Ancak
arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlar1 ilgilendirmesi veya
sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir bir durum olmasi durumunda,
arastirma goniilli ile fetus/bebek sagligi agisindan ongoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ve
arastirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise 5 inci maddede
belirtilen hususlar da dikkate alinmak suretiyle, asagidaki hususlar ¢ercevesinde gebeler,
lohusalar ve emziren kadinlar {izerinde aragtirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Gebe, lohusa veya emziren kadinlar, aragtirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
arastirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan g¢ekilme yoniinde istekte bulunmalari
durumunda arastirmadan ¢ikarilir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 5 inci maddenin (b) bendi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

c) Fetus/bebek sagligi  yoniinden, gebeler {izerinde yapilacak arastirmalarda
bir perinatolog hekimin veya kadin hastaliklart ve dogum uzmani bir hekimin, lohusalar



ve emziren kadinlar iizerinde yapilacak aragtirmalarda ise bir yeni dogan uzmani hekimin
veya ¢ocuk sagligi ve hastaliklart uzmani bir hekimin bu hususta miispet goriisii olmadan
etik kurul bu tiir arastirmalara onay veremez.

¢) Arastirmanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetus/bebek iizerinde bilinen
herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

d) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak arastirmalar i¢in bunlarin arastirmaya
istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici
tesvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

Madde 8: Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde aragtirma yapilamaz. Ancak
arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisileri ilgilendiren ya
da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir durum olmasi
halinde veya yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut tedavi
seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma yogun bakimdaki ve bilinci
kapal1 kisilerin sagligi agisindan ongoériilebilir ciddi bir risk tagimiyor ve aragtirmanin
yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise 5
inci maddede belirtilen hususlar da dikkate alinmak suretiyle, asagidaki hususlar
cergevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler {izerinde arastirma yapilmasina
izin verilebilir:

a) Arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler {izerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadig1 hususunda tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma
konusu ile ilgili alanda uzmanligini almig bir hekimin olumlu goriisii olmadan Etik Kurul
bu tiir arastirmalara onay veremez.

¢)Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik arastirmalar i¢in yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu
masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte
bulunulamaz.

Madde 9: Kisitlilar iizerinde arastirma yapilamaz. Ancak aragtirma konusunun dogrudan
kisitlilari ilgilendiren ya da sadece kisitlilarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya
kisitlinin hastaligryla ilgili mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda,
arastirma kisith sagligi agisindan ongoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ve arastirmanin
kisitlilara dogrudan bir fayda saglayacagi umuluyor ise 5 inci maddede belirtilen hususlar
da dikkate alinmak suretiyle, asagidaki hususlar ¢ergevesinde kisitlilar {izerinde arastirma
yapilmasina izin verilebilir:

a) Kisith ve/veya yasal temsilcisi 5 inci maddenin (b) bendi uyarinca bilgilendirildikten
sonra yasal temsilcisinin yazili oluru alinir.

b) Kisith, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate
varabilme kapasitesine sahip ise arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi durumu veya



arastirmanin herhangi bir safthasinda arastirmadan ¢ekilme yoniindeki istegi dikkate
alinarak arastirmadan derhal ¢ikarilir.

¢) Aragstirilacak iirlintin kisitlilar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda
genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

¢) Ilgili etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler
konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligin1 almis bir hekim ile psikiyatri
uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Kisithlarda yapilacak klinik arastirmalar i¢in kisitlilarin arastirmaya istiraki ile ortaya
cikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya
mali teklifte bulunulamaz.

Etik Kurulun Kurulus Esaslar1 ve Uyeler

Madde 10 - (1) Etik Kurul; Fakiilte Yonetim Kurulunca 3 yil siire ile gérev yapmak
tizere secilen en az 7 (yedi) en fazla 10 (on) 6gretim tiyesinden tesekkiil eder. Etik Kurul
iiyeleri atandiktan sonra gizlilik s6zlesmesi imzalar. Uyeler baska bir etik kurulda gorev
yapamazlar. Ilk toplantida iiyeler arasindan bir baskan ve bir raportor secilir. Arastirma
projesinin degerlendirilmesinde farkli bilim dalinin goriisiine ihtiya¢ duyulmasi durumunda
Etik Kurul ilgili birimin 6gretim {iyelerinden birini danisman olarak etik kurula davet edebilir.
Gorev siiresi biten bir etik kurul {iyesi yeniden atanabilir. Ancak bir iiye iist liste iki donemden
fazla kurulda goérev alamaz. Bir takvim yilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢
toplantiya katilmayan iiyenin iyeligi diiser ve yerine aymi yolla yenisi segilir. Kurul
iyeliginden cekilme ve iiyeligin diismesi Fakiilte Dekanligi’nin onayiyla yiirlirliige girer.
Gorevinden ayrilan liyenin yerine kalan siireyi tamamlamak {lizere ayn1 yontemle yeni iiye
secilir. Etik Kurul, bagkaninin daveti ile 30 giin aralikla ayda bir kez 6nceden belirlenen giin
ve saatte toplanir. Toplanti tarihleri Etik Kurul web sayfasinda yayinlanir. Etik Kurul yaz tatili
olarak onceden belirledigi bir tarih aralifinda toplantilarina en ¢ok bir ay ara verebilir. Bu
tarth aralig1 web sayfasinda 6nceden yayinlanir. Etik Kurulun toplanti yapabilmesi i¢in iiye
sayisinin en az salt cogunlugunun toplanti aninda hazir bulunmasi gerekir. Toplant:1 kararlar
toplantiya katilan tyelerin ¢ogunlugu ile almir. Esitlik halinde baskanin kullandigi oy
yoniinde karar verilir. Etik Kurul iiyelerinin i¢inde bulundugu ¢alisma bagvurularinin karar
asamasinda ¢alismada ismi olan iiye oturuma katilamaz ve oy kullanamaz.

Degerlendirme ve Karar

Madde 11 - (1) Basvuru dosyasinin toplanti giindemine alinabilmesi i¢in toplanti
tarthinden en az 7 is giinli 6ncesi Fakiilte Dekanlig1 evrak kayita teslim edilmesi gerekir. Acil
arastirma dosyalar1 kurul bagkaninin teklifi ve Fakiilte Dekaninin onayi ile kurula sunulabilir.

(2) Etik Kurul basvurular1 incelerken: Arastirmayi yapacak sorumlu arastirict ve
yardimcilarinin - uygunlugu, aragtirmanin yapilacaglr birimin arastirma i¢in uygunlugu
arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi, calismanin
gerekcesi ve amaci, goniilliilerin haklari, glivenligi, onuru ve sagligmin korunmasi,
bilgilendirilmis goniillii olur formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi ve
uygunlugu yoniinden degerlendirmeye alir. Anket ya da goriisme yoOntemiyle yapilan
caligmalarda anket veya goériisme formlarinin projelere eklenmesini ister. Herhangi bir kurum



veya kurulustan izin alinmasi gereken ¢alismalarda izinlerin alinmasi, projeye eklenmesi ve
izinle ilgili takip edilen siireglerin projenin yontem bdliimiinde agikc¢a belirtilmesine dikkat
eder.

(3) Etik kurul, diizeltme gerektirmeyen basvurulari sonuclandirmak ve karart en geg
takip eden takvim ayi1 i¢indeki toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili olarak bildirmek
zorundadir. Etik kurul, aragtirma ile ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konular arastiriciya
yazili olarak bildirir. Karar istenilen diizeltme veya bilgilerin etik kurula sunulmasindan
sonraki takvim ay1 i¢inde arastiriciya yazili olarak bildirilir. Etik kurul tarafindan reddedilen
arastirmalarla ilgili karar, gerekge ile birlikte yazili olarak bildirilir.

(4) Etik kurul gerekli gordiigli durumda slirmekte olan c¢alismalar i¢in arastirma
yerinde incelemede bulunabilir, arastirma hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir,
gerekgesini  belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini isteyebilir, onayim
¢ekebilir. Durdurulan arastirmanin tekrar baslamasi sdz konusu ise ¢alismanin durdurulmasini
gerektiren gerekcelerin ortadan kaldirilip kaldirilmadigr etik kurul tarafindan tekrar
degerlendirilerek karara baglanabilir. Etik kurul gerekli gordiigii durumlarda arastiricilar
dinlemek ve bilgi almak i¢in toplantilarina davet edebilir veya arastirma ile ilgili olarak tiyeler
disinda uzman kisilerin goriisiine bagvurabilir. Etik kurul toplantilar sirasinda yapilan goriis
aligverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir.

(5) Etik Kurul, onay i¢in bagvurusu yapilan aragtirma/tez projelerinin etik standartlara
uygunlugunu; ¢aligmanin amag ve gerekcesini, yontemini, ¢aligmanin yararlari ile zararlarini,
olas1 tehlikelerini, biitcesini géz 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. Aragtirma Etik Kurulunun olumlu veya olumsuz kararina karsilik mali ve
yasal sorumluluk, arastirmayir yapan arastirmacilara aittir. Etik Kurul Kararlar1 danigma
niteligindedir. Hi¢bir zaman yasal baglayicilik giicii yoktur. Etik kurul ve iiyeleri vermis
oldugu kararlardan dolay1 cezai ve hukuki sorumluluk altina girmez. Etik kurulun Temmuz ve
Agustos aylarinda toplanma zorunlulugu yoktur. Bagkan giindemi degerlendirerek Temmuz
ve Agustos aylarinda kurulu Fakiilte Dekanliginin onay: ile toplantiya gagirabilir. Toplanti
giinleri bagkan tarafindan 6nceden kurul liyelerine duyurulur.

Yonergenin Yaptirimi

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

(2) Girisimsel olmayan klinik arastirmalarin tasarlanmasinda, yiiriitiilmesinde,
tamamlanmasinda, sonlandirilmasinda, verilerin bilimsel ve/veya egitimsel amaglarla
kullanilmasinda, yayinlanmasinda bagvuruda bildirilen arastirmact siralamasi, yazar
siralamasidir. Arastirmacilarin yayin etigi ilke ve kurallarima ve proje tizerinde belirttikleri
vaatlere uygun davranmamasi halinde aragtirmacinin etige aykirt davranisi, ilgili Fakiilte
Dekanligi’na bildirilir.

Yiiriirliik ve Yiiriitme

Madde 13 - (1) Bu yonerge Universite Senatosu’nda kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer ve
Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekanliginca yiirtitiiliir.



