BANDIRMA ONYEDI EYLUL UNIVERSITESI TIP FAKULTESI GIRISIMSEL
OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi’nde yapilacak
tim gozlemsel ¢alismalar, anket ¢alismalari, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv
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 arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiiri
caligmalari; gen tedavisi klinik aragtirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak calismalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak
arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet caligmalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi
ile 1ilgili arastirmalar, antropometrik Ol¢iimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam
aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis
bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak
iizere Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi biinyesinde kurulan Tip Fakiiltesi Girisimsel
Olmayan Aragtirmalar Etik Kurulu’nun kurulus ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yénerge, Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi’nde gergeklestirilecek
1. madde kapsamindaki arastirmalarda, hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin
korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, aragtirmalarin etik yonden
izin ve onay bagvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile
ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurulun kurulus ve ¢alisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve
bireysel sorumluluklari ve yiikiimliiliikkleri kapsar.

Dayanaklar

MADDE 3- (1) Bu Yonerge asagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak
hazirlanmistir.

a) Yirirliikteki Tibbi Deontoloji Tiiziigi.
b) Yiiriirlikteki Hasta Haklar1 Yonetmeligi.
c) Yirtrliikteki Tiirk Ceza Kanunu.

¢) Saglik Bakanlig: tarafindan yayimlanan yiriirliikteki Klinik Arastirmalar Hakkinda
Y 6netmelik.

d) Saglik Bakanhg: Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi
Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu.

e) Diinya Saglik Orgiitii’niin 2011 yil1 insanlarin katildig1 saglik arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporu.

f) Helsinki Bildirgesi.
Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Baskan: Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulu Bagkanini,

b) Etik Kurul: Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Arastirmalar Kurulunu,



c¢) Raportdr: Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulu Raportoriinii,

¢) Rektor: Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Rektoriinii,

d) Rektorliik: Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Rektorliigiinii,
e) Senato: Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi Senatosunu,
ifade eder.

Etik Kurulun olusumu

MADDE 5- (1) Etik Kurul; biri baskan olmak iizere farkli birim ve alanlari temsil edecek
sekilde en az yedi iliyeden olusur. Biitiin iiyeler ve Kurul Bagkani, Rektor tarafindan
gorevlendirilir. Bagkan, tiyeler arasindan en ¢ok iki yardimer seger. Etik Kurul tiyelerinin gorev
siiresi ii¢ yildir, gorev siiresi biten iiye tekrar atanabilir. Ilk toplantida {iyeler arasindan bir
raportdr secilir ve Bagkan tarafindan gorevlendirilir.

(2) Bagskanin olmadig1 durumlarda baskan yardimcilarindan en kidemli 6gretim tiyesi
Baskana vekalet eder.

Etik Kurul toplantilar

MADDE 6- (1) Etik Kurul, Bagkanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve iiye tam
sayisinin en az ugte ikisinin katilimi ile toplanir, kararlar katilan {iye sayisinin ¢gogunlugunun
oylari ile alinir, esitlik durumunda Baskanin oyu iki oy sayilir.

Etik Kurulu ¢alisma esaslar

MADDE 7- (1) Etik Kurula gelen arastirma oOnerileri ilk toplantida degerlendirilmeye
alinir. Etik Kurul, gerekli gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisini yapan
aragtirmacilart ya da konu ile ilgili uzmanlar1 toplantilarina davet ederek goriis alabilir.
Gerekirse, arastirma Onerilerini bilimsel agidan degerlendirmek {lizere 6nceden bu uzmanlara
gonderebilir.

(2) Etik Kurul; her arastirma onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak
karar verir. Bagvurudan once uygulamaya konmus caligmalar degerlendirmeye alinmaz ve
geemise yonelik olarak Etik Kurul izni verilmez. Etik Kurul iiyelerine ait arastirma Onerileri
goriisiiliirken, ilgili kurul liyesi goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

(3) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri
aragtirmacilar tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak Etik Kurula verilir ve Etik Kurul
tarafindan yapilan ilk toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.

(4) Etik Kurula gonderilen aragtirma onerileri eksiklikleri tamamlandiktan sonra ilk
toplantida karara baglanir ve karar Oneriyi veren arastiricilara iletilmek iizere proje sorumlu
arastirmacisina gonderilir.

(5) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik
kodlar1, ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri gbz Oniinde
bulundurur.

(6) Etik kurul, sorumlu arastirmacinin kurum disindan oldugu durumlarda, arastirma
bagvurularindan basvuru iicreti talep eder. Bagvuru ticreti, yatirilacagi hesap ve numarasi
Universite web sayfasinda ilan edilir.



Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 8- (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli
gorildiiglinde gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Rektorliige
ulastirilmasindan, sorumlu arastirmaci sorumludur.

(2) Rektorliikk gelisme raporlarin1 Etik Kurul Bagkanligia gonderir. Etik Kurul, bu
raporlart inceleyerek s6z konusu aragtirmanin orijinal arastirma Onerisine uygun olarak
yuritiliip yiriitilmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin uygulanmasini gozlemeye karar
verebilir.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadig1 anlagilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorliikten ister.

Diger hiikiimler

MADDE 9- (1) Etik Kurulun yazigsmalarini ve arsiv islerini ylirlitmek iizere en az bir
sekreter ile Etik Kurulun ihtiyact olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan
saglanir. Biiro hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin
aksamadan yiiriitiilmesinden raportor sorumludur.

(2) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazismalarini Rektorliik araciligiyla yapar.

(3) Etik Kurul kararlar1 gizli olup, 6neriler hakkinda 6neri sahiplerinden baskalarina
bilgi verilmez.

Yiirirlik
MADDE 10- (1) Bu Ydnerge Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte ytirtirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 11- (1) Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiriitiiliir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senatonun
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