SIVAS CUMHURIYET UNIVERSITESI
SAGLIK BiLIMLERiI ARASTIRMALARI ETiK KURULU
YONERGESI
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar
Amag
MADDE 1 (1) Bu yonergenin amaci, Saglik Bilimleri Arastirmalar1 Etik Kurulu’nun olusumu,
gorevleri, caligma usul ve esaslarini ve taraf olunan uluslararasi anlagsmalar ile Avrupa Birligi
standartlari, {yi Klinik Uygulamalari, Helsinki Ilkeleri ¢ercevesinde saglik bilimleri alaninda
yapilan aragtirmalarin yiiriitiilmesi, goniilliilerin ve aragtirmacilarin haklarinin korunmasina
dair usul ve esaslar1 diizenlemektir.
Kapsam
MADDE 2 (1) Bu yonerge Sivas Cumhuriyet Universitesi Saghik Bilimleri alaninda
yiiriitiilecek, Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik cercevesinde
degerlendirilmesi gereken arastirmalar disinda kalan insanlar {izerinde yapilacak insan
biyolojisi ve insan bilimleriyle ilgili ¢aligmalari, arastirma yerlerini ve bu arastirmalari
gergeklestirecek gercek veya tiizel kisilere dair esaslar1 kapsar.
(2) Sivas Cumhuriyet Universitesi Saglik Bilimleri Arastirmalar1 Etik Kurulu’nun yapisini,
gorevlerini ve calisma bi¢imini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklar1 ve
yiikiimliiliikleri kapsar.
(3) Etik kurul tarafindan degerlendirilecek arastirmalar
a) Arsiv taramalarina ve tibbi materyal koleksiyonlarina dayanan tiim retrospektif
calismalar
b) Saglik bilimleri ile ilgili, niceliksel ve niteliksel arastirma yontemleri kullanilarak
yapilacak aragtirmalar
¢) Cevrimigci test, miilakat, ses/video kayd ile toplanan verilerin kullanilacag: aragtirmalar
¢) Tedavi yontemi, ilag ve tibbi cihaz dis1 gdzlemsel ¢aligsmalar
d) Biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji materyalleri ve rutin radyolojik goriintiileri
kullanarak yapilacak prospektif tanimlayici arastirmalar
e) Rutin muayene ve tetkik, sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar
f) Antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan aragtirmalar
g) Viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar
8) Klinik aragtirma ve denemeler disindaki hiicre veya doku kiiltiirli aragtirmalari
h) Gen tedavisi disinda kalan ve genetik materyalle yapilacak tanimlayici ¢aligmalar
1) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari iginde yapilacak arastirmalar
i) Saglik alanini ilgilendiren, goniillillere dogrudan miidahalenin yapilmadig: diger bilim
alanlarinin yapacagi aragtirmalar
j) Kan alinarak yapilacak tanimlayici arastirmalar
k) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalaridir

(4) Etik kurul tarafindan degerlendirmeye alinmayacak arastirmalar

a) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalar1 dahil ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
tiim beseri tibbi liriinlerin klinik arastirmalar ve bilimsel ¢aligmalari

b) Kok hiicre dahil insan doku ve hiicre iirtinlerine iliskin klinik arastirma ve denemeler

¢) Gozlemsel, rutin veya yeni tedavi yontem arastirmalari

¢) Ozel tibbi amagl gidalarda kullanim amacina iliskin ¢alismalar

d) Gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani kullanimina iligkin ¢aligmalar

e) Beseri tibbi lriinler ile yapilan gézlemsel ¢alismalar

f) Klinik arastirma kapsaminda goniilliilerden elde edilen verilerle gelecekte yiiriitiilecek
bilimsel aragtirmalar

g) Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullar1 tarafindan degerlendirilecek arastirma ve
calismalar



8) Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarima Etik Kurullarn tarafindan
degerlendirilecek aragtirma ve ¢aligmalar

h) Tim tibbi cihaz klinik arastirmalari
Dayanak
MADDE 3 (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,
Saglik Bakanligi tarafindan 27.05.2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Klinik Arastirmalar Hakkinda Beseri T1bbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelig’e, 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Deontoloji Tiiziigii’ne, 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan
Hasta Haklar1 Yonetmeligi’ne, 01.02.1999 tarihinde yayinlanan Tiirk Tabipler Birligi
Hekimlik Meslek Etigi Kurallari’na, 12.10.2004 tarih ve 25611 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tiirk Ceza Kanunu’na, Saglik Bakanlig1 {la¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar
Kilavuzu’na, Diinya Saglik Orgiitii’niin 2011 y1l1 Insanlarm Katildig1 Saglik Arastirmalarinda
Etik Degerlendirme Kurallar1 Raporu’na, Helsinki Bildirgesi’ne ve Avrupa Konseyi Biyoetik
Yiiriitme Kurulunca olusturulmus Arastirma Etik Kurul Uyeleri Kilavuzu’na ve Biyotip
sozlesmesine dayali olarak hazirlanmistir.

Tanmmlar
MADDE 4 (1) Bu yonergede gecen;

a) Arastirma-Arastirma Projesi-Proje-Arastirma protokolii: Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1t Hakkinda Yonetmelik ¢ergevesi disinda kalan, insanlar {izerinde
yapilacak klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tibbi bilimsel
arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel yontemleri
ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi ve Sivas Cumhuriyet
Universitesi Saglik Bilimleri Arastirmalart Etik Kurulu tarafindan onaylanarak
yliriitiilmesi 6ngoriilen bilimsel arastirmalari,

b) Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda, aragtirmayla ilgili
kritik yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili dnemli kararlarin alinmasi
hususlarinda sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilen arastirma konusu 1ile ilgili
dalda calisan bireyi,

¢) Aydmlatilmis onam formu/Bilgilendirilmis goniillii oluru: Goniilliye ya da
goniilliinlin yasal temsilcisine, aragtirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek
gOniilliiniin arastirmaya katilmasina dair alinan oluru yazil sekilde ispatlayan belgeyi,

d) Bagkan: Sivas Cumhuriyet Universitesi Saglik Bilimleri Arastirmalari Etik Kurulu
Bagkanini,

e) Bagkan vekili: Sivas Cumhuriyet Universitesi Saglik Bilimleri Arastirmalari Etik
Kurulu Baskan Vekilini,

f) Ciddi ihlal: Bir arastirmada goniillilerin giivenligini, haklarmmi veya verilerin
giivenilirligini ve kalitesi Oonemli Olgiide etkilemesi muhtemel olan, onaylanmis
protokolden, iyi klinik uygulamalarindan veya bu yonergenin hiikiimlerinden herhangi
bir sapmay1,

g) Cikar catismasi: Kisilerin gorevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra etmelerini
etkileyen ya da etkiliyormus gibi goziiken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina ya
da iliskide bulundugu kisi ya da kuruluslara saglanan her tiirlii menfaati ve onlarla ilgili
mali ya da diger ylkiimliiliikleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalar halini,

h) Cocuk: Heniiz 18 yasini doldurmamis kisiyi,

i) Cok merkezli arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde ytriitiilen, bu
sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu arastirmayi,

j) Dekanhk: Rektdr tarafindan Sivas Cumhuriyet Universitesi Saghk Bilimleri
Arastirmalar1 Etik Kurulunun isleyisini siirdiirmek iizere yetkilendirilmis Dekanligi,
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k)

)

Denetim: Arastirmada yer alan gercek veya tiizel kisilerin, arastirma yapilan yerlerin,
destekleyici, varsa yasal temsilcisi ve gorev devri yapilan diger taraflar dahil hizmet
saglayicilar ya da aragtirma merkezleri tarafindan gergeklestirilen arastirma ile ilgili
faaliyetlerin ve kayitlarin, kalite giivencesi diizenlemelerinin bu yonergeye ve ilgili
diger mevzuata uygunlugu acgisindan etik kurul tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,
Destekleyici (Sponsor): Arastirmanin baglatilmasindan, yiiriitiilmesinden ve finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

m) Etik kurul: Basvurulan aragtirmalarin goniilliillerin ve arastirmacilarin  haklari,

p)

y)
z)

giivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla yontem ve materyallerinin uygunlugu
hakkinda bilimsel ve etik yonden gorlis vermek iizere olusturulan ve rektorliikce
onaylanan bagimsiz, Sivas Cumhuriyet Universitesi Saglik Bilimleri Arastirmalar1 Etik
Kurulunu,

Etkilenebilir/incinebilir/Orselenebilir popiilasyon: Belirli bir hiyerarsik yapmin
icerisinde yer alan veya ekonomik, sosyal ve tibbi gerekgeleri nedeni ile kendini
koruyabilme 06zelliginin heniiz gelismedigi, azaldig1 veya tamamen ortadan kalktigi
ozerkligi sinirh veya azalmis kisilerden olusan goniillii gruplarini,

Goniillii: Bu yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle aragtirmaya istirak eden hasta veya
saglikl kisiyi,

Iyi Klinik Uygulamalar1: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasini saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi,
biitgelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tim haklarinin ve
viicut biitlinliiglinlin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi,
gizliliginin korunmasi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya
istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

Izleme: Bir arastirmann yiiriitiilmesinin gozetimi ve arastirmanin protokole, standart
calisma prosediirlerine, Iyi Klinik Uygulamalaria ve ilgili mevzuata uygun olarak
yiiriitiilmesini, kaydedilmesini ve raporlanmasini saglama faaliyetini,

Kasith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisitlilik
halleri kapsamindaki kisileri,

Klinik arastirma: Beseri tibbi {iriinlerin klinik arastirmasi, biyoyararlanim c¢aligsmasi
ve biyoesdegerlik ¢alismasini,

Klinik deneme: Saglikla ilgili bir veya birden fazla miidahalenin, insanda saglik
sonuglari lizerine etkilerini arastirmak amaciyla ileriye doniik olarak insanlar lizerinde
ylriitiilen arastirmalari,

Miidahale: Alaninda uzman, hekim ya da dis hekimi tarafindan yapilan, insan
sagliginin korunmasi veya yeniden kazandirilmas: amaciyla kisinin bedensel ve/veya
ruhsal biitiinliigiine yonelik gerceklestirilen her tiirlii fiziksel veya manipiilatif 6nleyici,
teshis veya tedavi edici iirlin uygulamasini, eylem veya siireci,
Koordinator/Yiiriitiicii: Cok merkezli bir arastirmada merkezdeki sorumlu
arastirmacilar arasindan secilen, tek merkezli caligmalarda ise arastirmaya dahil
aragtirmacilar arasindan belirlenen bireyi tanimlar. Koodinator/yiiriitiicii, merkezlerin
sorumlu arastirmacilar ile etik kurul, destekleyici, mevcutsa yasal temsilci ile kurul
arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, arastirma konusu ile ilgili dalda
uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis bireyi,

Rektor: Sivas Cumhuriyet Universitesi Rektériinii

Senato: Sivas Cumhuriyet Universitesi Senatosunu

aa) Sorumlu arastirmaci: Cok merkezli bir arastirmada, aragtirma konusu ile ilgili dalda

uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olup, ilgili merkezde arastirmanin
yiiriitiilmesinden sorumlu olan bireyi,



bb) Yasal temsilci: Yiiriirlikte olan mevzuat uyarinca, potansiyel goniillii adina,
goniilliinlin arastirmaya katilimi1 konusunda onay vermeye yetkili kilinan kisiyi
tanimlar.

IKINCI BOLUM
Arastirmanin Genel Ilke ve Esaslar
Genel ilke
MADDE 5 (1) Arastirmada;

a) Goniillilerin haklarinin, giivenliginin, onurunun ve esenliginin korunmasi, diger tiim
c¢ikarlardan iistiin tutulmasi,

b) Giivenilir ve saglam verilerin liretilmesi,

¢) Arastirmanin bilimsel ve etik olarak yiiriitiilmesi esastir.

Genel esaslar

MADDE 6 (1) Arastirmalar; Insan Géniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik
Ilkeler Uzerine Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin ve ilgili uluslararas1 standartlarin en
giincel stirtimil ile ayn1 dogrultuda tasarlanir, yiiritiiliir, kaydedilir ve raporlanir.

(2) Goniilliiler lizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in asagidaki hususlar aranir:

a) Arastirma tipinin Ozelligine gore arastirma uygulamasinin Oncelikle invitro deney
ortaminda arastirilmis olmasi ve ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe
ulagsmak ag¢isindan bunlarin insan iizerinde de yapilmasini zorunlu kilmasi gerekir.

b) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya katilacak goniilli
sagligindan veya sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek muhtemel risklerden ve diger
kisilik haklarindan daha tistiin tutulamaz.

¢) Goniillilye ait germ hiicrelerinin genetik yapisint bozmaya yonelik higbir aragtirma
yapilamaz.

¢) Arastirmaya katilacak goniilliiniin tibbi takip, tedavisi ve bakimiyla ile ilgili uygulamalar
ilgili mesleki niteliklere sahip yetkin bireylerce yapilabilir.

d) Arastirma sirasinda, goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak olciide acit verecek
yontemler uygulanamaz.

e) Arastirma aciyi, rahatsizlii, korkuyu, hastanin hastaligi ve gelisim sathasi ile ilgili
herhangi bir riski miimkiin olan en alt diizeye indirecek bi¢imde tasarlanir. Hem risk
sinirinin hem de rahatsizlik derecesinin 6zellikle tanimlanmasi ve siirekli kontrol edilmesi
gerekir.

f) Arastirmanin, insan saglig: tizerinde ongoriilebilir zararli ve kalict bir etki birakmamasi
esastir.

g) Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla olduguna
etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, etik kurul onay1 verilebilir.

(3) Arastirma ancak ikinci fikrada belirtilen sartlarin devami halinde yiiriitiiliir.

UCUNCU BOLUM

Arastirma Basvurularina iliskin Genel Esaslar
Basvuruyu degerlendiren kisiler
MADDE 7 (1) Etik kurulda basgvuruyu degerlendiren ve basvuru hakkinda karar veren
kisilerin ¢ikar ¢atigmasinin olmamasi, bu kisilerin destekleyiciden, arastirma ekibinden,
arastirmay1 finanse eden gercek veya tiizel kisilerden ve diger usulsiiz etkilerden bagimsiz
olmalar1 gerekmektedir.
(2) Degerlendirme, gerekli nitelige ve deneyime sahip olan uygun sayida kisi tarafindan
yapilir.



Arastirmaya ait basvurular
MADDE 8 (1) Cok merkezli arastirmalarda tek etik kurul kararinin bulunmas: yeterlidir. Cok
veya tek merkezli aragtirmalarda etik kurul kararinin;

a) Cok merkezli aragtirmalarda tercihen koordinatoriin bulundugu merkezdeki etik kuruldan
alimmasi, etik kurul bulunmamasi durumunda, aragtirmaya dahil olan merkezlerden
birinin bulundugu yerdeki etik kuruldan alinmasi, bu merkezlerin hi¢ birinde etik kurul
bulunmamasi1 durumunda en yakin merkezdeki etik kuruldan alinmasi gerekmektedir.

b) Tek merkezli ¢alismalarda tercihen yliriitiiciiniin bulundugu merkezdeki etik kuruldan
alimmasi etik kurul bulunmamasi1 durumunda en yakin merkezdeki etik kuruldan alinmasi
gerekmektedir.

(2) Etik kurul, aragtirmaya ait basvurular1 sadece elektronik olarak kabul eder ve basvuru
sahipleri ile yapilacak tiim yazigsmalar1 elektronik ortamda gergeklestirir.

(3) Etik kurul, arastirmaya ait bagvurular1 35. maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen
hususlar ile arastirma etigiyle ilgili ulusal ve uluslararasi, resmi ve gayri resmi metinlere, lyi
Klinik Uygulamalara ve ilgili tim yasal diizenlemelere, mesleki etik kodlara, ulusal ve
uluslararasi etik deger ve ilkelere uygun olarak degerlendirir. (Saghik Bakanlig1 Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y &netmelik, Saglik Bakanligi Iyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzu, Saglik Bakanlig1 Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Tiirk Tabipleri Birligi Hekimlik Meslek
Etigi Kurallar;, Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, Diinya Tip Birligi
Helsinki Bildirgesi ve ulusal ve uluslararasi kilavuz ve benzerleri).

(4) Arastirmaya ait bagvurularin usuliine uygun olarak yapilmasi, bagvuruda bulunmasi gereken
bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi halinde basvurunun etik kurul tarafindan olagan
durumlarda bagvuru tarihinden itibaren on bes is giinii i¢inde (li¢ hafta) incelenmesi esastir.
Basvurunun kayda alinabilmesi i¢in tiim evraklarin eksiksiz olarak tamamlanmasi zorunludur.
Etik Kurul sekretaryasi tarafindan eksik oldugu tespit edilen evraklar tamamlanmadan bagvuru
stireci baglatilamaz.

(5) Etik kurulun inceleme stireci i¢erisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢ duyulmasi halinde,
gerekli olan tiim istekler elektronik ortamda basvuru sahibine iletilir.

Goriis alma

MADDE 9 (1) Etik kurul, arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve
yetkilerini kullanirken kurul digindan ilgili kisi ve bilimsel komisyonlardan ve iiyelerinden
uzman goriisii alabilir.

Hassas popiilasyonlara yonelik 6zel hususlar

MADDE 10 (1) Goniilliilerin ¢ocuk oldugu durumlarda, ilgili goniillii grubunun aragtirmaya
dahil edilebilmesi i¢in ¢ocuk ile ilgili bir uzmanlik dalindan arastirmanin bilimsel ve etik
acidan uygunlugunun degerlendirilmesi ve olumlu goriisiin alinmasi gerekir.

(2) Goniilliilerin kisitli, gebe, lohusa veya emziren bir kadin oldugu durumlarda, arastirmaya
izin verilmesi i¢in yapilan bagvurunun degerlendirilmesinde, ilgili hastalik ve ilgili goniillii
tarafindan temsil edilen popiilasyonun aragtirmaya dahil edilmesinin bilimsel ve etik acidan
uygunluguna dair uzmanliga dayali goriis alinabilir.

(3) Yukarida belirtilen durumlar ile birlikte zorunlu askerlik hizmeti gerceklestiren kisiler,
ozgiirliglinden mahrum olan kisiler, bir adli karar nedeniyle arastirmalarda yer alamayan kisiler
veya bakim evlerindeki kisiler gibi diger etkilenebilir/incinebilir popiilasyonlarin arastirmaya
dahil edilebilmesi i¢in yapilan bagvurunun degerlendirilmesinde ilgili goniilliilerin temsil ettigi
popiilasyonda uzmanliga dayali goriis alinabilir; bu kisilerin uygun bir sekilde korunmalarina
iliskin kurul tarafindan ilave tedbirler istenebilir.



DORDUNCU BOLUM
Arastirma izin Prosediirii
Genel ilke
MADDE 11 (1) Bu yonerge kapsaminda yer alan bilimsel arastirmalar etik kurul onay1 ve
caligmanin yapilacagi kurumdan izin alindiktan sonra baslatilabilir.

Basvuru dosyalarimin hazirhgi

MADDE 12 (1) Basvuru dosyalari, etik kurulun basvuru sekline iliskin yayimladig: kilavuzlar
cercevesinde, kurulun internet sitesinde yayimlanan iist yaz1 6rnekleri, basvuru formu ve diger
formlar kullanilarak hazirlanir.

Arastirmaya iliskin karar

MADDE 13 (1) Etik kurulca incelenme sonucu bagvurulara iliskin eksiklikler ile ihtiyac
duyulan ek bilgi ve agiklamalar basvuru sahibine elektronik ortamda iletilir. Istenilen bilgi ve
belgeler bagvuru sahibi tarafindan etik kurula, toplant: tarihinden itibaren en geg 25 is gilinii
icerisinde sunulur. Kurul tarafindan gerekli goriilen zorunlu haller diginda; ek bilgi ve
belgelerin veya sunulacag: tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina
iligkin gerekli agiklamanin etik kurula yapilmamasi durumunda bagvuru geri ¢ekilmis
sayilarak iptal edilir.

(2) Etik kurul aragtirmanin yiiriitiilmesine dair olumsuz bir karar vermigse, bunu gerekceli
olarak basvuru sahibine bildirir. Bagvuru sahibi bir kereye mahsus olmak iizere kararda
belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya karara
gerekceli olarak 25 is gilnii iginde itiraz edebilir. Talep edilen degisiklikler yerine
getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde etik kurul
arastirmay1 reddedebilir.

(3) Etik kurul arastirma ile ilgili diizeltme karar1 vermis ise bunu bagvuru sahibine bildirir.
Bagvuru sahibi kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri yaparak 30 is giinii i¢inde
etik kurula sunar. Talep edilen diizeltmeler yerine getirilmediginde veya bu konuda kabul
edilebilir bir gerek¢e sunulamamasi halinde etik kurul tarafindan istenilen diizeltmelerin
bildirilmesinden sonra 30 is giinii i¢inde arastirict gerekli diizeltmeleri yapmadig: takdirde
basvuru gecersiz sayilir.

(4) Etik Kurula sunulan bilgi ve belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi sonucunda, etik
kurul onay1 olan ve bu yonerge hiikiimlerine uygun oldugu tespit edilen aragtirmalarin
baslatilmasina kurul tarafindan izin verilir ve sonug elektronik ortamda basvuru sahibine iletilir.
(5) Etik Kurul kararlar1 gizli olup, oneriler hakkinda 6neri sahiplerinden bagkalarina bilgi
verilmez.

(6) Etik kuruldan onay almis projelerde degisiklik yapilmasi durumunda, proje yeniden
degerlendirilir ve etik kurul karar formunda degisiklik yapilmasi gerekliligi durumunda da form
yeniden diizenlenir.

Basvurunun geri ¢ekilmesi

MADDE 14 (1) Bagvuru sahibi, bagvurusunu degerlendirme siirecinde istedigi zaman geri
cekebilir. Bagvurunun geri ¢ekilmesi i¢in gerekgeleri ile birlikte etik kurula bagvuruda
bulunur.

Yeniden basvuru

MADDE 15 (1) Bir bagvurunun reddedilmesi, iptal edilmesi veya geri ¢ekilmesinin ardindan
ilgili bagvuru tekrar yeni bir bagvuru olarak etik kurula sunulabilir ancak bu husus iist yazida
belirtilmelidir. Etik kurul karar1 almis ve proje tamamlanmadan iptal veya geri ¢ekilmis veya
kalic1 olarak durdurulmus ise bu tarz ¢aligmalar, etik kurulun kendi sitesinde yayimlanir.



BESINCI BOLUM
Arastirmanin Yiiriitiilmesi
Basvuru degisikligi ve izin
MADDE 16 (1) Basvuru sahibi, etik kurula uygun basvuru igerigi ile ilgili degisiklik
basvurularini ve bildirimlerini sunar.
(2) Aragtirmanin yiriitiilmesi sirasinda agsagidaki hususlara uyularak degisiklik yapilabilir:

a) Onay ve izin gerektiren degisikliklerde etik kurul onay1 sonucunda uygulanir.

b) Bilgilendirme niteliginde olan degisikliklerde ise bilgilendirme tarihi esas alinarak
degisiklik uygulanabilir ancak etik kurul bu degisikliklere iliskin diizeltme talep edebilir
veya gerekcesiyle birlikte bu degisiklikleri iptal edebilir.

(3) Arastirma ile ilgili gorevlendirme degisiklikleri etik kurul onay1 gerektirir. Bu
gorevlendirilmelerin ¢alismanin uygulama boliimii bitirilmeden 6nce talep edilmesi gereklidir.
ALTINCI BOLUM
Goniillitllerin Korunmasi ve Goniillii Oluru Alinmasi

Genel kurallar

MADDE 17 (1) Arastirmaya istirak etmek tizere goniillii olmak isteyen kisi veya kanuni
temsilcisi, arastirmaya dahil edilmeden 6nce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen
yararlari, 6ngoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saglig1 ve sahsi 6zellikleri bakimindan
uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve
arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve
anlayabilecegi sekilde sorumlu arastirmaci veya sorumlu arastirmaci tarafindan
gorevlendirilmis bir aragtirmaci tarafindan bilgilendirilir.

(2) GOniilliinlin arastirmaya katilimi konusunda herhangi bir menfaat temini olmaksizin,
tamamen Ozglir istenci ile arastirmaya dahil olacagina dair oluru alinir ve bu durum birinci
fikrada yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlar1 kapsayan Bilgilendirilmis Goniilli Olur
Formu /Aydinlatilmis Onam ile belgelenir.

(3) GoOniilliintin bilgilendirilmis olur veremedigi durumlarda goniilliinlin yasal temsilcisi,
aragtirmanin ilgili biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

(4) Goniilliiniin, kendi saglig1 ve arastirmanin gidisat1 hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi
ve bu amagcla irtibat kurabilmesi i¢in sorumlu aragtirmacit veya arastirmacilardan biri
gorevlendirilir.

(5) Goniilliilere yapilan uygulamalar, aragtirmacilarin sorumlulugundadir.

(6) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman aragtirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan
herhangi bir kayba ugratilamaz.

(7) Gontiilliilerin aragtirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina yonelik olarak goniillii veya
yasal temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz; sigorta
teminat1 bu kapsamin disindadir. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya g¢ikacak
masraflar ile saglikli goniilliilerin ¢aligma giinii kaybindan dogan gelir azalmasi arastirma
biit¢esinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir.

(8) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliintin kimlik
bilgileri agiklanamaz.

(9) 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu hiikiimlerine uymak
sartiyla goniilliilerden elde edilen veriler gelecekteki bilimsel arastirmalarda kullanilabilir. Bu
tiir amaglarla veri toplamak i¢in, goniilliiden kendisine ait verilerin arastirma protokolii disinda
da kullanilmasina iliskin olur alinmali ve bu oluru istedigi zaman geri ¢ekme hakki olmalidir.
Olurun geri ¢ekilmesi, halihazirda yiiriitiilmiis faaliyetleri ve geri ¢cekilmeden 6nce olura dayali
olarak elde edilen verilerin kullanimini etkilemez.

(10) Goniilliilerin, fiziksel ve zihinsel biitlinliigi, gizliligi ve 6698 sayili Kanun uyarinca ilgili
verilerinin korunmasina dair haklar1 giivenceye alinir.



Goniillii olurun alinmasi
MADDE 18 (1) Bilgilendirilmis goniillii oluru yazili olmalidir.

a) Goniillii veya yasal temsilcisi, sorumlu arastirmaci ya da arastirmaci tarafindan usuliine
uygun olarak bilgilendirildikten ve bilgilendirilmis goniillii olur formunu okuduktan sonra
bilgilendirilmis goniillii olur formuna tarih yazilmali ve form taraflarca imzalanmalidir.

b) Bilgilendirilmis goniillii oluru alinirken, arastirmanin ayrintilar1 hakkinda soru sormasi ve
arastirmaya katilip katilmama kararin1 verebilmesi i¢in goniillilye veya yasal temsilcisine
genis ve yeterli bir zaman taninmalidir.

¢) Goniillii veya yasal temsilcisi, okuma-yazma veya gérme engelli gibi tibbi veya sosyal
bir neden ile olur formunu imzalayamayacak durumda ise, bilgilendirilmis goniillii oluru
goriismesinin tamami, arastirma ekibinden olmayan tarafsiz bir tanik huzurunda
yapilmalidir. Bu durumda, goniillitye verilecek olan yazili bilgilendirilmis goniillii olur
formu ve diger yazili bilgiler goniilliiye veya yasal temsilcisine okunduktan veya
aciklandiktan, goniillii veya yasal temsilcisi goniilliiniin aragtirmaya katilimi1 konusunda
s0zlii olarak onay verdikten ve miimkiinse bu kisiler onay formunu imzaladiktan ve tarih
yazildiktan sonra, tarafsiz bir tanik olur formunu imzalamali ve tarih yazilmalidir. Olur
formunun bir 6rnegi goniillilye veya yasal temsilcisine verilmelidir. Tarafsiz tanik olur
formunu imzaladiginda, olur formundaki bilgilerin ve diger yazil bilgilerin goniilliiye
veya yasal temsilcisine dogru bir sekilde anlatildigina, goniillii veya yasal temsilcisi
tarafindan anlasildigina ve bilgilendirilmis olurun goniillii veya yasal temsilcisinin serbest
iradesiyle riza verdigine tanik olmus ve bunu tasdik etmis olur.

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 19 (1) Arastirma konusunun dogrudan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri
ilgilendiren ya da sadece kisitlilarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya kisitlinin
hastaligiyla ilgili mevcut tedavi seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma
kisith sagligr acisindan Ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin kisithlik halleri
kapsamindaki kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyorsa altinc1 maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler ¢ercevesinde
kisithilar tizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a) Uygulamanin kisithilar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel
tibbi kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Rizasini agiklayabilecek yetiye sahip ise kisitlinin rizasi ile birlikte yasal temsilcisinin 17.
maddenin birinci fikrasi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olurlar1 alinir.

¢) Kisitl, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate
varabilme kapasitesine sahip ise, arastirmaya katilmayi reddetmesi veya arastirmanin
herhangi bir sathasinda arastirmadan cekilmek istemesi durumlarinda arastirmadan
cikartlir.

¢) Etik kurul, aragtirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
aragtirma konusu ile ilgili alanda uzmanhigini almis bir hekim ile psikiyatri uzmani bir
hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Kisitlilarda yapilacak arastirmalar icin kisitlilarin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte
bulunulamaz.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 20 (1) Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklar ilgilendirdigi veya yetiskin kisiler
iizerinde yapilmig arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin ¢ocuklarda da gecerliliginin
kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, aragtirma goniillii sagligr agisindan 6ngortilebilir
bir risk tagimiyor ve arastirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel
tibbi bir kanaat bulunuyor ise altinci maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler
cercevesinde ¢ocuklar lizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:



a) Uygulamanin ¢ocuklar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmas1 gerekir.

b) Cocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani1 sira ana ve babasinin veya
vesayet altinda ise yasal temsilcisinin, 17. maddenin birinci fikrasi uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazili olurlar1 alinir.

¢) Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya aragtirmanin herhangi bir sathasinda
arastirmadan ¢ekilmek istemesi durumunda ¢ocuk arastirmadan ¢ikarilir.

¢) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler cocuga uygun
bir sekilde anlatilir.

d) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda
cocuk saglig1 ve hastaliklart uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu
yonde degerlendirilir.

e) Cocuklarda yapilacak her tiirlii arastirmada ¢ocuk ile ilgili uzmanlik dalindan bir hekimin
arastirmanin ¢ocuklar {izerinde yapilmasi hususunda olumlu goriisii olmadan etik kurul
bu arastirmaya onay veremez. Bu arastirmalar i¢in gerekli goriilmesi halinde arastirma
konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligini almis hekim ya da dis hekiminin
goriisii  alinir ve aragtirmaya izin verilip verilemeyecegi bu goriis sonucunda
degerlendirilir.

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

g) Arastirmaya istirak eden ¢ocuk, aragtirmanin ylriitiilmesi esnasinda olur verecek yasa
geliyorsa ¢ocuktan bilgilendirilmis goniillii oluru alinir.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 21 (1) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlari

ilgilendirmesi halinde, aragtirma goniillii ile fetiis veya bebek saglig1 agisindan 6ngoriilebilir bir

risk tasimiyor ve arastirmanin goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel

tibbi bir kanaat bulunuyorsa altinci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler

cercevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar lizerinde arastirma yapilmasina izin

verilebilir:

a) Uygulamanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis veya bebek {izerinde bilinen
herhangi bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, 17. maddenin birinci fikras1 uyarinca
bilgilendirildikten sonra yazili olurlar1 alinir.

¢) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya
arastirmanin herhangi bir sathasinda arastirmadan c¢ekilmek istemesi durumunda
arastirmadan ¢ikarilir.

¢) Etik kurul, 6zellikle fetiis veya bebek sagligi yoniinden, arastirmayla ilgili klinik, etik,
psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini
almis bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

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

Yogun bakimdaki ve bilinci kapal Kisilerin arastirmaya istirak etmeleri

MADDE 22 (1) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisileri
ilgilendiren durum olmasi1 halinde veya yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin hastaligiyla
ilgili mevcut tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin sagligi acisindan 6ngoriilebilir bir risk tasimiyor ve
aragtirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi
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hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa altinct maddede belirtilen hususlar ile birlikte
asagida belirtilenler cergevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde aragtirma
yapilmasina izin verilebilir:

a) Uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa yasal temsilcileri yoksa yakinlari, 17.
maddenin birinci fikras1 uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili olurlar1 alinir.

¢) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendilerine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse,
arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir safhasinda
arastirmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan ¢ikarilir.

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

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

(2) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin yasal temsilcilerine ya da yakinlarina
ulagilamamasi ve yazili olurlarinin alinamamasi durumlarinda, birinci fikra hiikiimleriyle
beraber asagidaki sartlarin varligi halinde, sorumlu arastirmaci veya aragtirmacinin
sorumlulugunda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler arastirmaya dahil edilebilir:

a) Onerilen arastirma protokolii veya diger belgelerin, séz konusu arastirmadaki etik
hususlan yeterince karsilayip karsilamadiklarini etik kurulun onceden degerlendirmis
olmasi.

b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin i¢i kanamalar1
gibi ani gelisip hekimin hemen miidahale etmesi gereken ve mevcut tedavi seceneklerinin
tamamen tiiketildigi durumlarda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere arastirmanin
dogrudan bir fayda saglayacagina yonelik genel tibbi bir kanaatin bulunmasi.

YEDINCI BOLUM
Arastirmanin Tamamlanmasi, Geg¢ici Olarak Durdurulmasi, Erken Sonlandirilmasi ve
Sonuclarinin Sunulmasi
MADDE 23 (1) Yiiriitiicli, arastirmanin tamamlanmasindan itibaren 60 is gilinii i¢inde
arastirmanin tamamlandigini ve arastirma sonuglarinin 6zetini etik kurula bildirir.
(2) Arastirma baslatildiktan sonra tamamlanmadan yiiriitiicii tarafindan gecici olarak
durdurulmus veya erken sonlandirilmis ise, sebepleri ile birlikte durdurma veya sonlandirma
kararina iligkin tedbirleri iceren bilgi yazis1 da eklenerek on bes giin igerisinde etik kurula
bildirilir. Kurul arastirmanin yeniden baslatilmasina izin vermedik¢e arastirma yeniden
baslatilamaz.
(4) Arastirmanin yeniden baslatilabilmesi i¢in; risk ve yarar degerlendirmesi, gegcici/kalici
olarak durdurma sonrasinda alinan onlemler ve sonuglarin1 da iceren baslatma gerekcesi ile
birlikte bagvuru yapilir.
(5) Gegici olarak durdurulmus bir arastirma iki yil igerisinde yeniden baglatilmazsa, bu siirenin
sona erdigi tarih, aragtirmanin sona erme tarihi olarak o tarih kabul edilir. Arastirmanin erken
sonlandirilmasi halinde, erken sonlanim tarihi arastirmanin sona erme tarihi olarak kabul edilir.
(6) Etik Kurul’dan izin alinmasina ragmen bagvuru dosyasinda belirtilen tarihte arastirma
baslatilamamais ise baglatilamama sebepleri on bes giin icerisinde etik kurula bildirilir.

SEKIZINCi BOLUM

Arastirma Ekibinin ve Merkezlerinin Uygunlugu
Protokole ve lyi Klinik Uygulamalara uyum
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MADDE 24 (1) Arastirmay1 sorumlu arastirmaci, arastirma ekibi liyeleri ve arastirmada yer
alan diger tiim taraflar arastirma protokoliine, Iyi Klinik Uygulamalarina ve ilgili y&nerge
hiikiimlerine uygun yiiriitmekle sorumludur.

Arastirma ekibinin uygunlugu

MADDE 25 (1) Bu yonerge kapsamindaki arastirmalar, sorumlu aragtirmacinin bagkanliginda,
arastirmanin niteligine uygun bir ekiple yiirtitiliir.

(2) Bir aragtirmanin yiiriitiilmesinde gorev alan kisiler, gérevlerini yerine getirmek icin egitim,
Ogretim ve deneyim agisindan uygun niteliklere sahip olmalidir.

(3) Arastirma ekibinde yer alan tiim kisilere ait bilgiler ve kisiler etik kurula bildirilir.

Arastirma merkezlerinin uygunlugu

MADDE 26 (1) Arastirma, goniilliilerin giivenligini saglamaya ve aragtirmanin saglikli, bir
sekilde yiiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil tibbi tedavi yapilabilmesine elverisli ve
arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan saglik
kurumlarinda yapilmali.

Bilgilerin kaydedilmesi, islenmesi, yonetimi ve saklanmasi

MADDE 27 (1) Tiim arastirma bilgileri, destekleyici veya arastirma ekibi tarafindan dogru bir
sekilde raporlanabilecek, yorumlanabilecek ve dogrulanabilecek sekilde kaydedilmel,
islenmeli, ele alinmali ve saklanmalidir. Kayitlarin gizliligi ve goniilliilerin kisisel verileri,
kisisel verilerin korunmasina iligkin ytirtirliikkteki mevzuata uygun olarak korunmalidir.

Arastirma ana dosyasinin ve arastirma kayitlarinin gizliligi, arsivlenmesi

MADDE 28 (1) Arastirma ana dosyasi ve arastirma ile ilgili kayitlarin tamami sorumlu
arastirmact tarafindan diizenli olarak tutulur ve arastirmanin biitlin merkezlerde sona
ermesinden sonra en az on dort yil siire ile saklanir.

(2) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin
veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.

DOKUZUNCU BOLUM

Sorumlu Arastirmaci ve Sorumluluklar:
Sorumlu arastirmaci
MADDE 29 (1) Sorumlu arastirmaci, arastirma merkezinde ilgili aragtirmanin bu yonergenin,
Iyi Klinik Uygulamalarinin ve arastirma protokoliiniin gerekliliklerine uygun olarak
yiiriitiilmesinden sorumludur.
(2) Sorumlu arastirmaci, arastirma merkezinde goniilliilerin giivenligini ve arastirmada iiretilen
verilerin giivenilirligini ve kalitesini saglamak {izere arastirma ekibinin {iyeleri arasinda goérev
dagilim1 yapmalidir.
(3) Sorumlu arastirmaci, arastirma ekibini egitim, 0gretim ve deneyim acgisindan uygun
niteliklere sahip kisiler arasindan seger.
(4) Sorumlu arastirmaci, baska kurumlardan uygun niteliklere haiz arastirmacilari, aragtirma
ekibine dahil edebilir

Sorumluluk

MADDE 30 (1) Bu yonerge kapsamindaki arastirmalarin her tiirlii mali sorumlulugu aragtirma
ekibine aittir. Goniilliiden veya sosyal giivenlik kurumlarindan herhangi bir iicret talep
edilemez.

(2) Basvuru dosyasinda arastirmanin finansmanmin nasil saglanacaginin belirtilmesi
zorunludur.

MADDE 31 (1) Etik Kurul’a bagvuran projelerin arastirmacilart sorumluluklarinin farkinda
olmalidir;
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a) Basvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru oldugunu,
b) Etik Kurul onay1 olmadan proje konusunu arastirmaya baslamayacaklarini,
¢) Arastirma siirecinde projeye sadik kalacaklarini, kabul etmis sayildiklarini,
¢) Olumsuz goriis verilen veya etik kurul onay1 alinmadan yapilan arastirmalarin etik, yasal
ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya ait oldugunu,
d) Siire¢ tamamlanincaya kadar etik kurul gonderilerini sistemden kontrol etmeleri
gerektigini bilmelidirler.
ONUNCU BOLUM
Kurulun Yetkileri ve Denetim
MADDE 32 (1) Kurul agagida belirtilenlerden en az birini tespit etmesi halinde, aragtirmaya
ait iznini iptal edip arastirmay1 sonlandirabilir, arastirmay1 durdurabilir veya aragtirmada
degisiklik yapilmasini talep edebilir:
a) Goniilliilerin giivenligi veya sagliginin risk altinda olmasi.
b) Arastirmanin onaylanmis belgelere uygun yiiriitiilmemesi.
¢) Arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalkmasi.
¢) Arastirmada elde edilen verilerin giivenilirligi ve kalitesinin arastirmanin yiiriitiilmesini
olumsuz etkilemesi.
d) Basvuru ve bildirim gerekliliklerinin yerine getirilmemesi.
(2) Aragtirmanin durdurulmasi halinde durdurma sebeplerinin belirlenen siire igerisinde
giderilmesi durumunda kurul aragtirmanin yeniden baslatilmasina izin verebilir. Durdurma
sebeplerinin belirlenen siire igerisinde yerine getirilmemesi, yerine getirilmesinin miimkiin
olmadiginin anlasilmasi veya bu siire zarfinda goniillii sagligiin tehlikeye girmesi hallerinde
arastirma dogrudan sonlandirilabilir.
(3) Arastirmada degisiklik yapilmasinin talep edilmesi halinde gerekli degisikliklerin belirlenen
stire i¢erisinde yapilmamasi veya yapilmasinin miimkiin olmadigiin anlagilmasi durumunda
aragtirma durdurulabilir veya dogrudan sonlandirilabilir.

ON BIRINCI BOLUM

Etik Kurulun Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri
Etik kurullarin yapisi ve amaci
MADDE 33 (1) Etik kurul, goniilliilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla
aragtirmada yer alan gercek veya tiizel kisileri, aragtirma yapilan yerleri, aragtirma bagvuru
dosyasinda sunulmas1 gereken bilgi ve belgeleri, bununla birlikte goniilliilerin aydinlatilmig
onaminin alinmasi ve belgelendirilmesinde kullanilacak yontem ve materyalleri bilimsel ve
etik yonden uygunluk agisindan degerlendirmek tizere olusturulur. Bu baglamda Etik
Kurul’un Amaci; Yetki sinirlari iginde yer alan ve degerlendirmesine sunulan klinik tip,
temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip bilimsel aragtirma projelerinin arastirma
etigi normlarina uygun olmasini saglamaktir.
(2) Tim iiyelerin tercihen doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek
mensubu olmalidir.
(3) Tiim iiyeler tercihen temel Iyi Klinik Uygulamalar1 egitiminden temin edilmis basar1
belgesine sahip olmalidir.
(4) Etik kurul; Tip Fakiiltesinden sekiz (cerrahi, dahili ve temel bilimlerden olmak iizere),
Saglik Bilimleri Fakiiltesinden ti¢, Dis Hekimligi Fakiiltesinden bir, Eczacilik Fakiiltesinden
bir, Rektorliik makaminin 6nerdigi iki kisi (bir hukukeu ve bir disg paydas) olmak tizere Senato
tarafindan belirlenen ve Rektor tarafindan gérevlendirilen 15 asil iiyeden olusur.
(5) Etik kurul iiye ve sekreter degisiklikleri i¢in besinci fikrada belirtilen usuller gecerlidir.
(6) Saglik Bilimleri Arastirmalar1 Etik Kurulu, bu yonerge kapsamindaki aragtirmalari, bilimsel
ve etik yonden degerlendirmek icin kurulur. Bu yonergede belirtilenler disindaki arastirmalari
degerlendiremez.
(7) Etik kurul olusturulurken iiyelerin sayisinin uzmanlik ve cinsiyet yoniinden dengeli bir
dagilim gostermesi esastir.
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(8) Etik kurullarda iiniversite, egitim ve arastirma hastanesi, il saglik miidiirliigii ve bakanlik
hastaneleri {ist yoneticileri ve yardimcilar1 gorev alamaz.
(9) Etik kurul iiyelerinden en az bir tanesi kurumun digindan belirlenir.
(10) Etik kurulda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur:
a) Alaninda uzmanligini almis veya doktorasini yapmis 6gretim tiyesi.
b) Hukukcu
¢) Varsa tip etigi uzmani
¢) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya kurulusta ¢calismayan ve
etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun disindan, arastirmalarla ilgisi bulunmayan
kisi.
d) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis halk
saglig1 uzmani veya halk sagligi alaninda doktorasini yapmis 6gretim iiyesi.
(11) Zorunlu tiyelere ek olarak etik kurula yapilan arastirma basvurularinin yogunluguna bagl
olarak yeterli sayida ilgili alanda doktorasin1 veya uzmanligini tamamlamig hekim veya dis
hekiminin gorevlendirilmesi esastir.
(12) Etik kurulda caligmalarin yiiriitiilebilmesi icin etik kurulun biinyesinde kuruldugu
iiniversite, tarafindan en az bir kiginin sadece bu gorevi yerine getirmek i¢in etik kurul sekreteri
olarak gorevlendirilmesi esastir.
(13) Etik kurul caligmalarinin yiiriitiilebilmesi i¢in zaruri olan mekan, sekretarya, arsiv ve sair
ekipman ile bu konudaki finansmanin saglanmasi ve bu sartlarin devamliligr etik kurulun
bilinyesinde kuruldugu tiniversite rektorliigiine baghdir. Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv
islerini ytriitmek tizere sekreter ile Etik Kurulun ihtiyact olan biiro ve kirtasiye malzemeleri,
fotokopi cihazi, telefon ve faks cihazi ile internet erisimli bilgisayar sistemleri Rektorliik
tarafindan saglanir.

Etik kurullarimin ¢alisma usul ve esaslari
MADDE 34 (1) Etik kurullarin ¢alisma usul ve esaslar1 asagida belirtilmistir:

a) Etik kurullar, arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir. Kurul iiyeleri aralarindan bir kisiyi baskan, bir kisiyi
baskan vekili secer. Baskan isterse, liyelerden birini raportdr olarak gorevlendirir.

b) Etik kurul {iyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak ve ¢ikar
catismasi konusunda 6zen gostermek zorundadir.

¢) Etik kurul iiyeleri ve sekreterleri, gizlilik s6zlesmesi ve ¢ikar ¢atismasi taahhiitnamesini
imzalayarak gorevlerine bagslar.

¢) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan etik kurul iiyesi, bu
arastirmanin etik kuruldaki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararini
imzalayamaz.

d) Etik kurul tyeleri ii¢ haftada bir belirlenmis bir giinde liye tam sayisinin iigte iki
cogunlugu ile toplanir ve liye tam sayisinin salt ¢cogunlugu ile karar verir. Toplanti
giindemi kurul bagkani ya da baskan vekili tarafindan belirlenir. Bagkan ya da baskan
vekili bagvurularin durumuna gore toplantinin yapilmamasina ya da ii¢ haftalik siire
icinde birden fazla toplant1 yapilmasina karar verebilir. Bu karar1 tiyelere duyurur.

e) Toplantidan yedi i giinii 6ncesine kadar yapilan tiim basvurular kurul giindemine alinir
ve bagvurma tarihi sirasina gore degerlendirilir.

f) Etik kurul iiyelerinin gorev siiresi ii¢ yil olup, gorev siiresi dolan iiyeler ihtiyag
dogrultusunda yeniden segilebilir.

g) Kurul tiyelerinin yaz tatili izinleri disinda tiyeligi siiresince mazeretsiz olarak {ist iiste
dort toplantiya veya aralikli olarak alt1 toplantiya katilmayan iiyelerin tiyeligi diiser. Yaz
tatili siirecinde kurul {iyelerinin cogunlugu saglanamadiginda kurul toplanmaz.

g) Etik kurullar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
yazili goriisiinii alir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.
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h) Etik kurul iiye yapisinda bir iiyenin gorev siiresinin dolmasi veya tlyeliginin diismesi
durumunda ayni niteliklere haiz olan ve Rektorliik tarafindan bir liye atanarak faaliyetine
devam eder.

1) Toplanti, gerekli liye sayist saglanamamasi veya toplant1 giindemi olmamast durumunda
iptal edilebilir.

i) Toplant1 ertelenirse veya iptal edilirse giindemde yer alan bagvurularin mevzuatta
belirtilen siirede degerlendirilmesi i¢in yeni toplanti tarihi belirlenir.

j) Etik kurul toplantilarinin  yonetimi ve ilgili yazigmalar baskan tarafindan
gergeklestirilemediginde baskan vekili tarafindan iistlenilir. Genel olarak baskanin hazir
bulunmadig1 durumlarda yetkileri baskan vekili tarafindan kullanilir.

k) Etik kurul her yilin sonunda tiim faaliyetlerinin dokiimiinii ve uygulamalarinin
ayrintilarini yillik raporlar halinde Dekanliga /Rektorliige sunar.

) Etik kurul, kurum dis1 tiim yazigmalarin1 Dekanlik araciligiyla yapar.

m) Etik kurula bagvurudan 6nce uygulamaya konmus ¢aligmalar degerlendirmeye alinmaz
ve gegmise yonelik olarak higbir sekilde etik kurul izni verilmez.

n) Etik kurula yapilan biitiin bagvurular ve kurulun aldig1 tim kararlar,
Rektorliigiin/Dekanligin ve yetkili yasal mercilerin denetimine agik olarak en az 14 yil
stireyle saklanir.

0) Etik kurul, basvurular degerlendirme ¢ercevesinde gerek duydugunda, proje koordinator
veya sorumlu arastirmacilarini kendi bagvurularinin goriisiilme siiresiyle sinirlt olarak,
ek bilgi vermek ve sorular1 cevaplamak lizere kurul toplantisina katilmaya davet edebilir.

Etik kurulun gorev ve yetkileri
MADDE 35 (1) Etik kurullarin gérev ve yetkileri sunlardir:

a) Bu yonerge kapsamindaki basvurular etik kurullar tarafindan degerlendirilir. Etik
kurullar, sekizinci Maddede belirtilen hususlara uygun olarak yapilmis basvurular
degerlendirmeye almalidir.

b) Bu yonergenin kapsami i¢inde kalan konular1 degerlendirmek amaciyla, kurum iginde
etik kurul veya etik kurul fonksiyonlarmi icra edecek ayri bir kurul veya yapi
olusturulamaz.

¢) Etik kurullar, arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken asgari olarak;

1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmaya iliskin risk yonetim planini,

3) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

4) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, invitro ortaminda deney ortaminda
yapilmis olmasi zaruretini,

5) Arastirma protokoliinii, iceriginin degerlendirilmesini ve usuliine uygun diizenlenip
diizenlenmedigini,

6) Arastirma bagvuru dosyasini,

7) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi
amaciyla izlenen yontemi, kisithlar, cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren
kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler {izerinde yapilacak aragtirmalara
ait gerek¢enin yeterliligini,

8) Basvuran projeleri, standart isleyis diizeni ¢ergcevesinde, arastirma etigi normlarina
ve bilimsel metodolojiye uygun olup olmamasini,

9) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalic1 saglik problemleri de dahil
olmak {izere yaralanma veya Oliim hallerinde, sorumlu arastirmacinin,
aragtirmacinin ve destekleyicinin sorumlulugunu,

10) Goniilliilerin aragtirmaya alinmasina iligkin diizenlemeleri,

11) Arastirmada gorev alan arastirma ekibinin arastirmanin niteligine gore
uygunlugunu, degerlendirir.
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¢) Kendisine yapilacak proje degerlendirme basvurularinda izlenmesi gereken yolu belirler
ve kullanilacak formlar1 hazirlar.

d) Ele aldig1 proje bagvurularini hangi kriterlere dayali olarak ve nasil bir yontem izleyerek
degerlendirecegini belirleyerek standart isleyis diizenini olusturur. Bu isleyis diizenini
ilgili arastirmacilara duyurur.

e) Degerlendirme sonucuna gore bagvuran projeleri onaylar ya da gerekgeli olarak kabul
etmez.

f) Onayladigi projelerin, yiiriitiilme silirecini ve tamamlanmasini izler. Etik kurul kendisine
yapilan bagvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma sirasinda yerinde izleyebilir,
degerlendirme yapabilir. Yaptig1 degerlendirmeler ile arastirma kapsamuyla ilgili olarak
ortaya ¢ikan yeni bilgiler ve gelismeler sonucunda arastirmaya verdigi onay1 gozden
gecirir. Arastirmada goz ardi edilemeyecek bir risk ortaya cikmasi halinde veya
gontllilerin giivenligi, esenligi ve saghiginin olumsuz yonde etkilenmesi durumunda 32.
Maddenin birinci fikrasinda belirtilen 6nlemlerin alinmasini talep edebilir.

ON IKINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 36 (1) Bu yonergede hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi (Insan Haklar1 ve
Biyotip Sozlesmesi), 13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karariyla yiiriirliige
konulan T1bbi Deontoloji Nizamnamesi, arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklar ile ilgili
olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklari
Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir. Ayrica
Uluslararasi antlasmalarda da Anayasanin 90. Maddesi esas alinir.
MADDE 37 (1) Bu yonetmeligin olusturulmasinda Avrupa Birli§i mevzuatina uyum
cercevesinde hazirlanmis Saglik Bakanligi Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik esas alinmistir. Ayrica Eik kurulun olusturulmasi ve isleyisine iliskin
Avrupa Konseyi Biyoetik Yiiriitme Kurulunca olusturulmus Arastirma Etik Kurul Uyeleri
Kilavuzu dikkate alinmistir. Ayni zamanda Saglik bakanligindan da goriis alinmustir.
MADDE 38 (1) Etik kurula yapilan yiiksek lisans, doktora ve uzmanlik tez basvurularinda
danigman 6gretim tiyesi ve tezi hazirlayacak 6grenci disinda arastirmaya destek verecek baska
arastirmact/aragtirmacilarin isimleri tez i¢in alinan akademik kurul kararinda yer almalidir. Bu
durumda etik kurul bagvuru formunda ‘Arastirmanin yiiriitiiciisii’ boliimiine danisman ismi,
‘Arastirmada yer alan diger arastirmacilar’ bolimiine tezi yapacak 6grencinin ismi, ‘Yardimci
arastirmactlarin diginda arastirmaya teknik destek verecek kisilerin adi, unvani, kurumsal
kimligi’ bolimiine de destek verecek bu kisilerin isimleri ve projedeki sorumluluklari
yazilmalidir.

Yiiriirliikkten kaldirilan yonetmelik

MADDE 39 (1) 19.04.2023 tarih ve 1-4 sayili senato karariyla yiiriirlikkte bulunan “Sivas
Cumhuriyet Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu y&nergesi”nin
hiikiimleri bu yonergenin yiirtirliige girmesi ile ortadan kalkar.

Yiiriirlik

MADDE 40 (1) Bu yonerge Sivas Cumhuriyet Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
12.02.2025 tarihinden itibaren yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 41 (1) Bu yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiirttiiliir.
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