o .SiVAS CUMHURiYET. t‘JMVERSiTESi
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR
ETIiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu y6nerge Sivas Cumhuriyet Universitesi Saglik Bilimleri alaninda yiiriitiilecek,
Sivas Cumhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Sivas Cumhuriyet Universitesi Hayvan
Deneyleri Yerel Etik Kurulu tarafindan degerlendirilmesi gerekenlerin disinda kalan tim gozlemsel
caligmalar, anket ¢calismalari, 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 iglemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar
ile hiicre veya doku kiiltiirii calismalari, gen tedavisi klinik arastirmalart disinda kalan ve tanimlamaya
yonelik olan genetik materyalle yapilacak c¢alismalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart igerisinde
yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi
ile ilgili arastirmalar, antropometrik Ol¢iimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam aliskanliklarinin
degerlendirilmesi arastirmalar: gibi insana dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak insan biyolojisi
ve insan bilimleriyle ilgili caligmalarin, arastirma projelerinin etik-bilimsel ilkeler ve kurallara uygun olup
olmadigint inceleyerek goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve
kurallar olusturmak, hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklar1 korumak iizere olusturulan Sivas
Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun yapisini, gérevlerini
ve calisma bicimini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklari ve yiikiimliiliikkleri kapsar.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu yonerge, 15 Mayis 1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun Ek 10 (6/4/2011-6225/8 md.) maddesine, 6 Kasim 1981 tarihli ve
17506 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 2547 sayili Yiiksek Ogretim Kanunu’nun 16 (b)4 maddesine,
19 Subat 1960 tarih ve 10436 say1lt Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Deontoloji Tiiztigii’ne, 01 Agustos
1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Ydnetmeligi’ne, 01.02.1999
tarihinde yayimlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’na, 12.10.2004 tarih ve 25611
sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Ceza Kanunu’na, Saglik Bakanhig Ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve lyi Laboratuvar Uygulamalar
Kilavuzu’na, Diinya Saghk Orgiitii'niin 2011 yili Insanlarin Katildigi Saglik Arastirmalarinda Etik
Degerlendirme Kurallari Raporu’na ve Helsinki Bildirgesi’ne dayali olarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 3- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Arastirma-Arastirma Projesi-Proje: Ozel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden denetimi
belirli bir etik kurula birakilmis olmayan (Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve Hayvan Deneyleri
Etik Kurullariin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik kapsamlari disinda kalan) ve Sivas
Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanarak
ylriitiilmesi ongoriilen girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip
bilimsel arastirmalarini,

b) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

¢) Bagskan: Sivas Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Bagkanini,

¢) Baskan Vekili: Sivas Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Baskan Vekilini,

d) Dekanlik: Rektdr tarafindan Sivas Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulunun isleyisini siirdiirmek iizere yetkilendirilmis Dekanligi,



e) Etik Kurul: Sivas Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunu,

f) Raportor: Sivas Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Raportorunt,

g) Rektor: Sivas Cumhuriyet Universitesi Rektériinii,

g) Senato: Sivas Cumhuriyet Universitesi Senatosunu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurul’un Amaci ve Gorevleri Etik

Kurul’un amaci

MADDE 4- (1) Etik Kurul’un amaci, yetki sinirlari i¢inde yer alan ve degerlendirmesine sunulan
girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip bilimsel aragtirma
projelerinin, arastirma etigi normlarina uygun olmasini saglamaktir.

Etik Kurul’un gorevleri

MADDE 5- (1) Etik Kurul’un gorevleri sunlardir:

a) Kendisine yapilacak proje degerlendirme basvurularinda izlenmesi gereken yolu belirlemek ve
kullanilacak formlar1 hazirlamak,

b) Ele aldig1 proje bagvurularinit hangi kriterlere dayali olarak ve nasil bir yontem izleyerek
degerlendirecegini belirleyerek standart isleyis diizenini olusturmak ve bu isleyis diizenini ilgili
arastirmacilara duyurmak,

¢) Bagvuran projeleri, standart igleyis diizeni ¢ergcevesinde, arastirma etigi normlarina ve bilimsel
metodolojiye uygun olup olmama yoniinden degerlendirmek,

¢) Degerlendirme sonucuna gore basvuran projeleri onaylamak ya da gerekgeli olarak kabul
etmemek,

d) Onayladig1 projelerin yiiriitiilme siirecini ve tamamlanmasini, Dekanlik araciligiyla takip
etmek.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurul’un Olusumu, Gorev Siiresi ve Calisma Diizeni

Etik Kurul’un olusumu

MADDE 6- (1) Etik Kurul’un olusturulma sekli ve iyelerinin nitelikleri agagida belirtilen sekilde
olur:

a) Etik Kurul, Senato tarafindan Onerilen ve Rektor tarafindan atanan onbir 6gretim iiyesinden
olusur.

b) Etik Kurul’da asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur;

-Dis Hekimligi, Eczacilik, Saglik Bilimleri, Spor Bilimleri ve Veteriner Fakiiltelerinden birer
ogretim iiyesi,

-Tip Fakiiltesi Dahili, Cerrahi ve Temel Tip Boliimlerden birer 6gretim iiyesi,

- Istatistik veya Biyoistatistik alaninda bir dgretim iiyesi,

- Etik tizerine yayin yapmus iki 6gretim iiyesi.

¢) Kurul iiyeleri aralarindan bir kisiyi baskan, bir kisiyi baskan vekili secer. Bagkan, iiyelerden
birini raportor olarak gorevlendirir.

¢) Uyeler atandiktan sonra gizlilik sézlesmesi imzalarlar.

d) Rektor, Rektor Yardimcilari, Dekan, Dekan Yardimcilari, Bashekim ve Bashekim Yardimcilari
etik kurul liyesi olamaz.



Etik Kurul’un gorev siiresi

MADDE 7- (1) Etik Kurul {iyelerinin gorev siiresi ii¢ yildir, siiresi biten iiye tekrar atanabilir. Bir
takvim yil1 igerisinde izinsiz veya mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes
toplantiya katilmayan iiyenin iiyeligi kendiliginden diiser. Uyelik sifat1 6liim, emeklilik, ayrilma, alt:
ay1 asan yurtdisi vs gorevlendirme gibi herhangi bir nedenle sona erenlerin ve iiyeligi diisenlerin yerine
ayni usulle yeni bir iiye gorevlendirilir.

Etik Kurul’un calisma diizeni

MADDE 8- (1) Etik Kurul asagida belirtildigi sekilde caligir:

a) Etik Kurul ayda bir kez, belirlenmis bir giinde, en az toplam {iye sayisinin salt cogunlugunun
(alt1 kisi) katilimi ile toplanir. Toplant1 giindemi kurul baskani ya da bagkan vekili ve raportor tarafindan
belirlenir. Bagkan ya da baskan vekili bagvurularin durumuna gore aylik toplantinin yapilmamasina ya
da bir ay i¢inde birden fazla toplant1 yapilmasina karar verebilir. Bu karari iiyelere duyurur,

b) Toplantidan ii¢ giin 6ncesine kadar yapilan tiim bagvurular kurul giindemine alinir ve bagvurma
tarihi sirasina gore degerlendirilir. Toplanti siiresi tiim dosyalarin degerlendirilmesi igin yeterli olmazsa
ek toplant1 diizenleme yoluna gidilir. Bagvuru dosyasi bagvuru tarihinden itibaren en geg bir ay i¢inde
degerlendirmeye alinir. Kurul sonucu gerekgeli ve yazili olarak sorumlu aragtirmaciya bildirir,

c) Etik Kurul toplantilarinin yonetimi ve Dekanlik ile yazigmalar bagkan tarafindan
gergeklestirilemediginde baskan vekili tarafindan iistlenilir; genel olarak da baskanin hazir bulunmadig:
durumlarda yetkileri bagkan vekili tarafindan kullanilir,

¢) Etik Kurul kararlari, toplam iiye sayisinin salt cogunlugu (alt1 kisi) ile alinir, esitlik durumunda
Baskanin oyu iki oy sayilir,

d) Etik Kurul sekretaryasinin ytiriitiilmesi; kurul toplantilarinin organize edilmesi, liyelere yonelik
duyurularin yapilmas, kararlarin yazilmasi su anda Universitemizde islevini siirdiirmekte olan “Sivas
Cumhuriyet Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurul Sekreterligi” tarafindan gerceklestirilir. Kurul
kararlariin duyurularinin ve yazilarinin akademik ve idari birimlere iletilmesi Dekanlik tarafindan
saglanir,

e) Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv islerini yiirlitmek iizere sekreter ile Etik Kurulun ihtiyaci
olan biiro ve kirtasiye malzemeleri, fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon ve faks cihazi ile
internet erisimli bilgisayar sistemleri Dekanlik tarafindan saglanir. Biiro hizmetlerinin ve arastirma
onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan yiiriitilmesinden raportor sorumludur,

f) Bagvurular dogrudan Etik Kurul Sekreterligi’ne yapilir. Etik Kurul, arastirmacilarla ve
arastirmalarin yiiriitiildiigi birimlerle dogrudan yazisma yapar. Kurul kararlari aragtirmacilar tarafindan
Etik Kurul Sekreterligi’'nden alinir. Etik Kurul her yilin sonunda tiim faaliyetlerinin dokiimiinii ve
uygulamalarinin ayrintilarini yillik raporlar halinde Dekanliga sunar,

g) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazigmalarini Dekanlik araciligiyla yapar,

&) Etik Kurul {iyeleri, aragtirmaci olarak yer aldiklar1 projeler hakkindaki goriismelere ve bunlarla
ilgili oylamalara katilamaz,

h) Etik Kurul kararlar1 gizli olup, oneriler hakkinda oneri sahiplerinden bagkalarina bilgi verilmez,

1) Etik Kurul’dan onay almis projelerde degisiklik yapilmasi durumunda onay gegerliligini
kaybeder. Projenin yeni bir onay i¢in yeni bagvuru yapmasi gerekir,

1) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma onerileri arastirmacilar
tarafindan diizeltilerek Etik Kurula verilir ve Etik Kurul tarafindan yapilan ilk toplantida yeniden
degerlendirilmeye alinur,

j) Etik Kurul’a bagvurudan once uygulamaya konmus ¢aligmalar degerlendirmeye alinmaz ve
gecmige yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul izni verilmez,

k) Etik Kurul’a yapilan biitiin bagvurular ve kurulun aldigi tiim kararlar, Dekanligin ve yetkili yasal
mercilerin denetimine agik olarak en az 10 yil siireyle saklanir,

1) Etik Kurul, bagvurulart degerlendirme c¢ercevesinde gerek duydugunda, farkli alanlardaki
uzmanlardan damigsmanlik alabilir. Bu ¢ercevede onlardan goriislerini yazili olarak iletmelerini veya
toplantiya katilarak dile getirmelerini isteyebilir,



m) Etik Kurul, bagvurular1 degerlendirme g¢ercevesinde gerek duydugunda, projelerin sorumlu
arastirmacilarini kendi basvurularinin goriisiilme siiresiyle sinirli olarak, ek bilgi vermek ve sorulari
cevaplamak iizere kurul toplantisina katilmaya davet edebilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Proje Basvuru kilavuzlari ve formlar

MADDE 9- (1) Etik Kurul, proje bagvurularinda kullanilacak, hangi bilgilerin ve belgelerin nasil
bir diizen icinde iletilmesi gerektigini gosteren kilavuzlar1 ve formlar: tek tip ya da farkli versiyonlar
halinde hazirlar ve gerektiginde gdzden gegirerek yeniden diizenler. Ilke olarak basvuru belgelerinde
arastirma ve arastirmacilar hakkinda acik-yeterli bilgi bulunmasi, ekte de tiim arastirmacilarin ve
aragtirmayla ilgili birimlerin proje hakkinda bilgi sahibi oldugunu teyid eden dokiimanin, arastirmanin
iizerinde yiiriitiilecegi kisilere bilgi aktarmak ve onlarin onamini almak i¢in hazirlanan form 6rneginin,
aragtirma konusuyla ilgili literatlir tanitiminin, arastirma biitgesiyle ilgili bir bilgi notunun yer almasi
gerekir. Proje bagvurusunun bir dosya ve bir CD kayit Ornegi ile teslim edilmesi gerekmektedir.
Bagvurunun kayda alinabilmesi i¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi zorunludur. Etik Kurul
sekreteryasi tarafindan eksik oldugu tesbit edilen evraklar tamamlanmadan bagvuru siireci baslatilamaz.
Etik Kurul tarafindan istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin bildirilmesinden sonra 3 ay i¢inde arastirici
gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde basvuru gecersiz sayilir.

Basvuru sahiplerinin sorumluluklar:

MADDE 10- (1) Etik Kurul’a bagvuran projelerin arastirmacilari,

a) Basvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru oldugunu,

b) Etik Kurul onay1 olmadan proje konusunu arastirmaya baslamayacaklarini,

c¢) Arastirma siirecinde projeye sadik kalacaklarini kabul etmis sayilirlar,

¢) Etik Kurul’dan izin alimmasina ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte arastirma
baglatilamamis ise baslatilamama sebepleri on bes giin igerisinde ilgili Etik Kurul’a bildirilir. Aragtirma
baslatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte durdurma karari, Etik Kurul’a
bildirilir. Sorumlu arastirmaci, arastirmanin bitiminden itibaren doksan giin igerisinde arastirmanin
sonlandigini sonug raporu formunu doldurarak ilgili Etik Kurul’a bildirmek zorundadir,

d) Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma tirliniiniin, tiriinlerin kullanilmasina mahsus cihaz ve
malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli aragtirmaci veya destekleyici tarafindan karsilanir, hasta veya
sosyal giivenlik kurumlari tarafindan 6denmez ve bunlara ddettirilemez,

e) Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan aragtirmalarin etik, yasal ve
idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

Projelerin Etik Kurula sunulmasi ve kurul kararlarinin arastirmacilara iletilmesi

MADDE 11- (1) Etik Kurul tarafindan degerlendirilmesi istenen arastirma projelerinin, sorumlu
arastirmacilarinin kisisel dilekcesi ya da yiiriitiilecekleri akademik birimin resmi yazisi ekinde Kurul’a
iletilmesi gerekir. Etik Kurul kararlar1 dogrudan arastirmacilara ulastirilir. Kurul, arastirmacilarla ve
arastirmalarin ylriitiildigi birimlerle dogrudan yazigma yapar.

Etik Kurul’un projeleri degerlendirme esaslari

MADDE 12- (1) Etik Kurul’un projelerde aradigi temel sartlar; {izerinde arastirma yiiriitiilecek
kisilerin bilgilendirilmesi ve katilmaya razi olmasi konusunda bir eksiklik bulunmamasi, arastirmaya
bilimsel katki saglayan kisilerin ve birimlerin onur payindan yoksun birakilmamasi ve giderler icin
arastirmaya tahsis edilmis fonlar disinda kaynak kullanilmamasidir. Bu genel cercevede Etik Kurul
bagvurularin degerlendirilmesinde izlenecek yolu belirleyen standart degerlendirme kriterlerini
belirleyerek ilan eder. Bu metinde zaman i¢inde gerekli gordiigii degisiklikleri yaparak ilanini yeniler.

(2) Etik Kurul, ayrintili degerlendirmede arastirma etigiyle ilgili ulusal ve uluslararasi, resmi ve
gayr1 resmi metinleri, mesleki etik kodlari, etik deger ve ilkeleri referans alir (Saglik Bakanligi Klinik
Arastirmalar Hakkinda Y6netmelik, Saglik Bakanligi lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu, Saglik Bakanlig



Hasta Haklar1 Y &netmeligi, Tiirk Tabipleri Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari, Avrupa Konseyi Insan
Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi, Diinya T1p Birligi Helsinki Bildirgesi ve benzerleri).

Etik Kurul’un gorev alam

MADDE 13- (1) Kurul’un esas gorevi, Saglik Bilimleri alaninda yiiriitiilecek arastirma projelerini
degerlendirmek-denetlemek olmakla birlikte, Sivas Cumhuriyet Universitesi’nin farkli birimlerinde ve
farkli kurumlardaki egitim-arastirma boliimlerinde yiiriitiilecek saglikla ilgili/baglantili projeleri de, gorev
tanim1 c¢ercevesinde yer alma ve usule uygun bir basvuru ile iletilme halinde, degerlendirmeye-
denetlemeye tabi tutar. il disindan gelen Etik Kurul basvurularini, bagvuru yerinde Etik Kurul yoksa ve
Etik Kurul’u olan en yakin il Sivas ise kabul eder.

(2) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiiglinde gelisme
raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Kurul’a ulastirilmasindan sorumlu arastirmaci
sorumludur. Etik Kurul, bu raporlar1 inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal arastirma Onerisine
uygun olarak yiirtitiiliip ytriitiilmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin uygulanmasini gézlemeye karar
verebilir. Etik Kurul, incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Dekanliktan ister.

Goniillillerin korunmasiyla ilgili genel esaslar

MADDE 14- (1) Saglik Bakanligi tarafindan hazirlanan, 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik”’in Madde 5-9°da yer alan goniilliilerin
korunmasiyla ilgili esaslar; insan iizerinde yiiriitiilen tiim ¢alismalarda, doku ve arsiv materyalleri ile
yapilan aragtirmalar da dahil olmak iizere, gecerlidir.

Yiiriirlik

MADDE 15- (1) Bu yénerge, Sivas Cumhuriyet Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
19.04.2023 tarihi itibariyla yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 16- (1) Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiirtitiiliir.



