KIRSEHIR AHI EVRAN UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI BILIMSEL ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak, Tamimlar

Amacg

Madde 1.

Bu ydnergenin amact; Kirsehir Ahi Evran Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu

tarafindan yiiriitiilecek faaliyetlere iligskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

Madde 2.

Bu yonerge, saglik bilimleri kapsaminda yapilacak olan akademik ve bilimsel aragtirmalara katilmay1
kabul eden goniillii insanlarla, insan biyolojik materyalleriyle veya insanlara ait verilerle yapilacak olan
bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeyen ve T.C. Saglik Bakanlig1 giincel mevzuatina tabi
olmayan arastirmalar bu yonergenin kapsamindadir.

Dayanak

Madde 3.

(1) Bu Yonerge, asagidaki belirtilen ulusal ve uluslararasi mevzuatlara dayanilarak hazirlanmistir:

a) 2547 sayili Yiiksekogretim Kanunu (1981)

b) 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (1987)

¢) 5013 sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas: Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sozlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin  Uygun
Bulunduguna Dair Kanun (2003),

d) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (2013)

e) Ve ilgili mevzuat dikkate alinarak hazirlanmistir.

Tammlar
Madde 4.
(1) Bu yonergede gecen tanimlar asagidaki gibidir:

a) Arastirma (Arastirma Projesi, Proje): Kirsehir Ahi Evran Universitesi Saglik Bilimleri
Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanarak yiiriitiilmesi 6ngoriilen, miidahale
icermeyen klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde yapilacak olan bilimsel
arastirmalart;

b) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): Arastirmaya katilacak goniilliiye bireye ya da
gerektiginde yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve risklerin yaninda
yapilacak olan arastirmanin insan sagligi acgisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra;

gonilliiniin tamamen 6zgiir iradesi temel alinarak arastirmaya katilmaya karar verdigini gosteren,



aragtirmaci ile goniillii ve/ veya yasal temsilcisi tarafindan imzalanmis ve tarih diislilmiis yazili
belgeyi,

¢) Goniillii: Ilgili mevzuata ve arastirma etigi kurallarina gore, yapilacak olan arastirmaya katilimi
gecerli olarak kabul edilen hasta ya da saglikl kisiyi;

d) Arastirmaci: Bir bilimsel alanda gerekli olan bilgilere sahip, alaniyla ilgili gelismeleri takip eden,
bilimsel alaniyla ilgili olarak arastirma konusu segebilen, arastirma projesinin tiim siire¢lerine
katki sunabilen, arastirma ile ilgili kanaatini ve goriislerini tarafsiz bir sekilde ifade edebilen
kisileri;

e) Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamas,
arastirmanin yiiriitiilmesi konusunda yetkin ve sorumlu kisiyi; lisansiistii tez ¢alismalarinda resmi
olarak gorevli olan tez danismani olan dgretim {iyesini;

f) Raportor: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu
Raportoriini;

g) Baskan: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu
Baskanini;

h) Etik Kurul: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Saghk Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulunu;

i) Dekanhk: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Tip Fakiiltesi Dekanligini

j) Senato: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Senatosunu ifade etmektedir.

k) Rektor: Kirsehir Ahi Evran Universitesi Rektdriinii;

1) Bakanhk: T.C. Saglik Bakanligins;

IKINCI BOLUM

Etik Kurulun Amagc, Yapisi, Calisma Usulii ve Arastirmalarin izlenmesi Kurulun Amaci

Madde S.

(1) Etik kurulun amaci, yetki sinirlari i¢inde yer alan ve degerlendirmesine sunulan, miidahale icermeyen
klinik tip, temel tip, insan biyolojisi, insan bilimlerinde tip ve saglik bilimleri alanina giren tiim bilimsel
aragtirma projelerinin, arastirma etigi ilkelerine uygun olmasini saglamaya ¢aligmaktir.

(2) Buarastirmalarin degerlendirilmesi siirecinde, dncelikli olarak goniilliilerin onuru, haklari, glivenligi
ve sagliklarinin korunmasinin giivence altina alinmasi amaglanmaktadir.

Kurulun Yapisi

Madde 6.

(1) Etik Kurul Rektor tarafindan uygun goriilen ve atanan en az 7 (yedi) en fazla 15 (on bes) iiyeden
olusur.

(2) Butiyelerin gorev siiresi Ui¢ yildir. Siiresi biten iiyeler yeniden ayni usulle gorevlendirilebilir. Siiresi

bitmeden ayrilan iiyenin yerine kalan siireyi tamamlamak tizere yeni bir {iye atanir.



(3) Bir takvim yili i¢erisinde mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya katilmayan veya alt1 aydan fazla
Universiteden uzak kalmak zorunda olan bir iiye olursa, iiyeligi sonlanir ve kalan siireyi tamamlamak
tizere ayn1 usul ile Rektor tarafindan yeni bir liye gorevlendirilir.
(4) Uyeler, Kurul iiyeleri Rektor tarafindan atandiktan sonra en ge¢ on bes giin iginde toplanarak
aralarindan gizli oyla bir bagkan ve baskan yardimcisi seger. Baskan ve/veya bagkan yardimcist gérev
siiresi sona ermeden gorevinden ayrilirsa kalan slireyi tamamlamak iizere yeni bir baskan ve/veya bagkan
yardimcisi ayni1 usul ile segilir.
(5) Baskan, iiyelerden birini raportdr olarak gorevlendirir. Baskanin olmadigi durumlarda baskan
yardimcist bagkana vekalet eder.
(6) Etik Kurul {iye yapisinin ¢ogunlugu tercihen uzmanlik ya da doktora derecesine sahip tip doktoru
olmalidir. Ayrica saglik bilimleri alanindaki diger branslarda bulunan akademisyenler de kurula
gorevlendirilebilir.
(7) Gerekli gorildiigiinde Hukuk Fakiiltesi mezunu bir iiye ve sivil bir liye Etik Kurul igerisinde yer
alabilir.
(8) Etik Kurulda en az 1 (bir) tane sekreter olmalidir.
Gorevleri ve Calisma Usulii
Madde 7.
(1) Etik kurulun gorevleri:
a) Yapilan proje basvurularinda degerlendirme yolunu belirlemek, kullanilacak formlar1 hazirlamak
ve isleyis diizeni ile ilgili arastirmacilar1 bilgilendirmek.
b) Proje bagvurularinin arastirma etigine, bilimsel metodolojiye uygunlugunu degerlendirmek ve
aragtirmactya onerilerde bulunmak.
c) Degerlendirilen projeleri onaylamak, onay verilmeyen projelerin ise gerekgesini belirterek
aragtirmaciyi bilgilendirmek.
d) Onaylanan projeleri gerektigi takdirde yiiriitiilmesi ve sonuglandirilma siireglerini takip etmek.
(2) Kurula bagvurulabilecek arastirmalar, “ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmeligi®, “Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi”, “Kozmetik Yonetmeligi”, “Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigiiniin yayimladig1 kok hiicreler ile yapilan klinik arastirmalar genelgesi”,

“Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Yo6netmeligi” kapsami disinda kalan;

a) Arsiv taramalarina dayanan tiim retrospektif ¢alismalar,

b) Saglik bilimleri ile ilgili olan, niceliksel ve niteliksel arastirma yontemleri kullanilarak veri elde

edilen aragtirmalar,
¢) Ilag ve tibbi cihaz dis1 gdzlemsel calismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

d) Biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji materyalleri (viicut sivi ve doku Ornekleri) ve radyoloji

kayitlar1 kullanilarak yapilan tanimlayici arastirmalar,

e) Rutin muayene, tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan ¢aligsmalar,



2
h)

)

Viicut fizyolojisi (egzersiz, vb) ile ilgili aragtirmalar,

Hiicre veya doku kiiltiirii (in vitro) arastirmalari,

Gen tedavisi disinda kalan ve genetik materyalle yapilacak tanimlayici ¢alismalar,
Antropometrik dl¢limlere dayali yapilan arastirmalar,

Saglik bilimleri alan1 diginda kalan saglik alanini ilgilendiren, goniilliilere dogrudan miidahalenin

yapilmadigi diger tiim ¢aligmalar.

Madde 8.

(1) Etik kurulun ¢aligma usulii:

a)

b)

d)

g)

h)

)

Etik kurul 15 giinde bir iiye tam sayisinin salt ¢cogunlugu ile toplanir. Toplant: tarihleri, web
sayfasinda daha dnceden duyurulur. Etik kurul, 6nceden ilan etmek kosuluyla toplantilari ileri bir
tarihe erteleyebilir.

Toplant1 tarihinden en az bes (5) is giinlii Oncesi mesai saati bitimine kadar Etik Kurul
Sekretaryasina yapilan bagvurular, bagvurma tarihi sirasina gore kayit altina alinir.

Proje basvuru dosyast “Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu” ve ekleri
sorumlu/yardimer aragtirmaci tarafindan Etik Kurul Sekretaryasina teslim edilmelidir. Etik Kurul
Sekretaryasi tarafindan eksik oldugu tespit edilen dosyalarin degerlendirme siireci baslatilmaz.
Projeler, sekreteryaya basvurulduktan sonra Etik Kurula basvuru sirasina gére en uygun toplanti
tarthinde degerlendirmeye alinir. Tek bir toplantida ayni sorumlu arastirmaciya ait en fazla iki
dosya degerlendirilir.

Proje bagvuru dosyasi, etik kurul baskaninin gorevlendirdigi etik kurul iiyesi olan bir raportor
tarafindan incelenir, toplanti sirasinda sunulur ve tartigilarak karara baglanir.

Gerek goriildiigii takdirde incelenmekte olan arastirma projesi hakkinda arastirmacilar ya da ilgili
uzmanlar davet edilerek goriis istenebilir. Aragtirma dosyalarini bilimsel agidan degerlendirmek
tizere Onceden ilgili uzmanlara gondererek goriis de talep edilebilir. Danigsmanlik alinan
uzmanlarin etik kurul kararinda oy hakki bulunmaz.

Basvurular bilimsel metodoloji ve etik agidan incelenerek karara baglanir ve etik kurul onay1
alindiktan sonra ¢alismalar baslatilabilir.

Etik kurul tyelerine ait arastirma onerileri degerlendirilirken, proje sahibi iiye goriismelere
katilamaz ve oy kullanamaz.

Etik kurul, aragtirma projesinin degerlendirilme siirecinde aldig1 kararlar1 arastirma etigine iliskin
ulusal, uluslararas1 belgeleri (yasalar, sozlesmeler, yonetmelikler, yonergeler, meslek etigi
kurallari, etik kodlar, bildirgeler, vb.) referans olarak alir.

Etik kurul, her bir proje i¢in “uygundur”, “diizeltilmesi gerekir”, “uygun degildir” seklinde karar
verir. “Diizeltilmesi gerekir” karar1 alinan projelerdeki eksiklik ve oneriler, gerek duyulan ek bilgi

ve agiklamalar basvuru sahibine yazili olarak iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula



k)

D

sunuluncaya kadar, inceleme siireci durdurulur. Arastirmacilar tarafindan eksiklikler
tamamlandiktan ve gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra, Kurul Sekretaryasina teslim edilen
basvuru dosyasi, yeniden degerlendirmeye alinir. Diizeltme ve/veya eksiklikler arastirmaciya
iletildigi tarihten itibaren altmis giin icerisinde giderilmedigi takdirde bagvuru dosyalar1 geri
¢ekilmis kabul edilir.

Her bir proje i¢in etik kurul karari, iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile alinir, esitlik durumunda
etik kurul bagkaninin oyu belirleyicidir. Aragtirma projesi ile ilgili verilen karari etik kurul adina
etik kurul bagkani, kararin gerekcesini igeren yazili ve imzali belge olarak sekreterya araciligiyla
iletir.

Bagvurudan once c¢alismalar1 baslamis aragtirmalar degerlendirmeye alinmaz ve ge¢mise yonelik
olarak higbir sekilde etik kurul onay1 verilmez. Etik kurul onayr alindiktan sonra, aragtirmanin
kurul onayindan dnce baslatildig: fark edilirse, kurul karar1 iptal edilir. iptal karar1 hem basvuru

sahibi hem de arastirmanin yiiriitiildiigii kuruma yaziyla iletilir.

m) Calisma i¢in onay verildikten sonra, ¢calismanin izlemi ve kontroliinden etik kurul sorumludur.

p)

Q)

t)

Etik kurul gerek gordiigii takdirde arastirma hakkinda s6zlii veya yazili bilgi isteyebilir, arastirma
yerinde incelemede bulunabilir, gerekcesini belirterek uygulama veya arastirmanin
durdurulmasini isteyebilir, onayini ¢ekebilir.

Etik kuruldan onay almis olan projelerde arastirmacilar veya arastirmayla ilgili herhangi bir
degisiklik yapilmasi halinde etik kurula yazili olarak bildirilmelidir. Bildirimin yapilmamasi
durumunda, alinan onay gegerliligini kaybeder. Bu durumda aragtirmacinin etik kurul onay1 i¢in
yeni bagvuru yapmasi gerekir.

Etik kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, etik kurul toplantilarinin organize edilmesi,
tiyelere yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi, evraklarin arsivlenmesi, “Kirsehir
Ahi Evran Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu Sekreterligi”
tarafindan gergeklestirilir.

Kurul kararlarinin, duyurularin ve yazilarin, akademik ve idari birimlere iletilmesi, Dekanlik
tarafindan saglanir.

Her yilin sonunda, tiim kararlarin listesi, yillik raporlar halinde hazirlanir.

Etik kurula yapilan biitiin bagvurular ve kurulun aldig1 tiim kararlar, yetkili yasal mercilerin
denetimine acgik olarak en az bes (5) yil siireyle saklanir. Bu siire sonunda giincel mevzuatin
gerektirdigi arsiv yonetmelik hiikiimlerine gore evraklar hakkinda karar verilir.

Etik Kurul, Kirsehir il smirlar igerisinden yapilan, bu yonerge kapsamina dahil olan, tim
arastirma proje bagvurularini degerlendirir.

Il disindan gelen etik kurul bagvurularini, basvuru yerinde etik kurul olmadiginda ve etik kurulu
olan en yakin il Kirsehir olmast durumunda, kabul eder ve bu yonergenin hiikiimlerine gore

degerlendirir.



u) Kirsehir Ahi Evran Universitesi akademik veya idari personellerinin lisansiistii egitim aldig1 farkls
illerde devam eden yiiksek lisans ya da doktora tez caligmalar1 i¢in gereken etik kurul
miiracaatlari, danisman 0gretim {iyesi farkli bir {iniversitede olmasi durumunda da kabul edilir.
Bunun haricinde yapilacak olan diger arastirma projeleri sorumlu arastirmacinin Kirgehir’de
gorev yapmasi durumunda proje talebi degerlendirmeye alinir.

Arastirmalarin izlenmesi

Madde 9.

(1) Etik kurulun degerlendirmesi sonucu yapilmasi uygun bulunan arastirmalarin izlenmesi gerekli
goriildiiglinde sorumlu arastirmacidan gelisme raporu istenebilir. Sorumlu arastirmacinin bu raporu
belirtilen tarihte etik kurul sekreterligine teslim etme sorumlulugu bulunmaktadir.

(2) Sorumlu aragtirmaci tarafindan hazirlanan raporu etik kurul inceler ve s6z konusu arastirmanin etik
kurulun onay verdigi ve kurallara uygun bir sekilde yiiriitiiliip yiiriitilmedigini inceler.

(3) Etik Kurul, kurallara aykir bir sekilde yiiriitiildiigii tespit edilen arastirmanin durdurulmasini talep
ederek ilgili birimlerin bilgilendirilmesini saglar. Kurallara aykir1 bir sekilde yiiriitiildiigii tespit edilen
arastirmanin, etik kurul tarafindan yapilan degerlendirme sonucunda verilmis olan onayr gerekli
goriildigi takdirde iptal edilebilir.

UCUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Kurum Dis1 Bagvurular

Madde 10.

(1) Kurum dis1 proje basvurularinin degerlendirilmesi i¢in Universite Yonetim Kurulu tarafindan
belirlenen ticret tarifesi kullanilir.

(2) Kurum disindan etik kurul dosyas1 veren arastirmaci, Kirsehir Ahi Evran Universitesinin verecegi
banka hesabma yatirmis oldugu bedelin dekontunu arastirma dosyasina ekleyerek etik kurul
sekreteryasina dosyayi1 teslim eder.

(3) Kurum digindan yapilan bagvurular, projeyi hazirlayan sorumlu arastirmacinin bulundugu yere en
yakin etik kurul Kirsehir Ahi Evran Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu ise

degerlendirilmek tlizere kabul edilir.

Arastirmacilarin Sorumluluklar:

Madde 11.

(1) Kirsehir Ahi Evran Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulunun hazirlamig
oldugu ve internet sayfasinda indirilebilir halde erisimi miimkiin olan formlar doldurularak, istenilen
formata uygun bir sekilde arastirma dosyasi hazirlamak.

(2) Dogru bilgiler beyan edilerek bagvuru formu hazirlamak.

(3) Etik kurul onay1 olmadan arastirmaya baslamamak.



(4) Arastirma siirecinde arastirma etigi kurallarina uymak, etik kurula teslim edilen ve onay alan
arastirma projesine uygun bir sekilde arastirma yiiriitmek.

(5) Etik kurula beyan edilen tarihte arastirmaya baslamak.

(6) Arastirma basladiktan sonra, projeye arastirmaci eklenmesi ve/veya ¢ikarilmasinin planlanmast
halinde, yapilmak istenen degisikligi etik kurul onayina gerekcesiyle birlikte sunmak, etik kurul kararina
gore arastirmaya devam etmek.

(7) Arastirmanin yiiriitiilmesi siirecinde etik kurul tarafindan istenebilecek raporlarin diizenlenip kurula
teslim etmek.

Yonergede Bulunmayan Hiikiimlerin Varhg Halinde

Madde 12.

(1) Bu yonergede bulunmayan hiikiimlerin varlig1 halinde giincel mevzuat hiikiimleri uygulanacaktir.
Gizlilik

Madde 13.

(1) Arastirma projelerinin etik kurul degerlendirme siireci gizli olup, projede adi gecen arastirmacilar
haricinde kimse ile dosyaya iliskin bilgiler paylasilmaz.

Yazismalar

Madde 14.

(1) Etik kurul, Kirsehir Ahi Evran Universitesi disindaki tiim yazismalar1 Rektorliik araciligiyla, kurum
i¢cin yazigsmalari ise Dekanlik araciligi ile yapar.

DORDUNCU BOLUM

Yiiriirlik ve Yiiriitme

Yiirirlik

Madde 15.

(1) Bu yonerge, Senato tarafindan kabul edildigi tarihten itibaren yiiriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 16.

(1) Bu yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiiriitiiliir.



