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TOROS UNIVERSITESI SAGLIK BiLIMLERI FAKULTESI GIRiSIMSEL
OLMAYAN KLIiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULUNUN CALISMA ESASLARI
HAKKINDA YONERGE

Birinci Boliim
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

Madde 1 — (1) Bu Yo6nergenin amact; girisimsel olmayan klinik arastirmalar olmak sarti
ile Saglik Bilimleri Fakiiltesi biinyesinde kurulan Saglik Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun olusumu, tasarimi, yiriitiilmesi, kayitlarin
tutulmasi, karara baglanmasi, goniillii haklarinin korunmasi adina ulusal ve uluslararasi etik ve
bilimsel standartlarin saglanmasi, bagvurusu onaylanan ¢alismalarin izlenmesi ile ilgili usul ve
esaslar1 belirlemek, gorevler ve calisma esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — (1) Bu Yonerge, Saglik Bilimleri Fakiiltesi, Saglik Hizmetleri Meslek
Yiksekokulu ve Lisansiistii Egitim Enstitiisi mensuplarinca gerceklestirilen insan
katilimcilarla yiiriitiilecek her tiirlii anket, gozlem, girisimsel olmayan ve insan katilimcilarin
dahil oldugu deneysel ve yar1 deneysel ¢caligmalar, arsiv ¢aligmalari, bilgisayar ortaminda test,
miilakat, ses/video kaydi ile toplanacak olan verilerin kullanilacagi bilimsel aragtirmalar ile
ilgili aragtirma etigi konularin1 kapsar. Bunlar;

a) Anket ¢alismalari,

b) Dosya ve goriintii kayitlari kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalar1 ve benzeri
gozlemsel calismalar,

c) Rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
calismalar,

d) 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,

e) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalar,

f) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

g) Antropometrik dl¢iimlere dayali olarak yapilan galigmalar,

h) Beslenme ve diyetetik ile ilgili arastirmalar,

i) Yasam aligkanliklarini degerlendirme galismalar,

j) Goniillii insanlar veya onlardan alinan materyaller iizerinde yapilan her tiirli bilimsel
arastirmalar,

k) insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim
arastirmalardir.

Dayanak

Madde 3 — (1) Bu Yonerge; Yiiksekogretim Kurulu Bagkanligi’nin 10.11.2016 tarih, 31
numarali oturum ve 2016.23.497 Karar sayil1 Yiiksekogretim Kurumlar1 Bilimsel Aragtirma ve
Yaym Etigi Yonergesine ve yiiksekokulun egitim-0gretim, bilimsel arastirma ve yayin
faaliyetlerinin esaslar1 hakkinda karar alma gorevini diizenleyen 2547 sayili Yiiksek Ogretim
Kanunu’nun 14’lincii maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.
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(2) Kurul kararlarinda bagimsiz olup ¢alismalarinda karar verirken, T.C. Anayasasi,

konu ile ilgili kanunlar, kanun hiikmiinde kararnameler, tiiziikler, yonetmelikler, yonergeler,

uluslararas1 antlagsmalar ve konu ile ilgili ulusal ve uluslararasi etik degerleri dikkate alir.

Bunlara uygunlugunu inceler.

b)

d)

9)
h)
i)
)

Tanimlar

Madde 4 — Bu Yo6nergede yer verilen terimlerden;

Baskan: Toros Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu’nun Baskanini,

Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastirmaya katilacak goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, aragtirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan
saglig1 acisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest
iradesi ile arastirmaya katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih
diistilmiis yazili belgeyi,

Birim: Saghik Bilimleri alaninda c¢alisma yapan Toros Universitesine bagli Saglk
Bilimleri Fakiiltesi, Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksekokulu ve Lisansiistii Egitim
Enstitiisii’nd,

Boliim: Toros Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi, Saghk Hizmetleri Meslek
Yiiksekokulu ve Lisansiistii Egitim Enstitiisii’ne bagli saglik bilimleri alanindaki tim
akademik boliimleri,

Etik Kurul: Arastirmaya katilacak goniillillerin, saglik yoniinden gilivenligi ve
esenliginin korunmasi; arastirmanin yonergeye uygun sekilde yapilmasimin ve takip
edilmesinin saglanmasi amaciyla arastirma protokolii, arastirmacilarin uygunlugu,
arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak
yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger
konularda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere kurulan Toros Universitesi
Saglik Bilimleri Fakiiltesi Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nu,
Mensup: Toros Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi, Saglik Hizmetleri Meslek
Yiiksekokulu ve Lisansiistii Egitim Enstitlisi’'ne bagli akademik personel ve
ogrencilerini,

Rektorliik: Toros Universitesi Rektorliigii nii,

Sekretarya: Toros Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu Sekretaryasini,

Universite: Toros Universitesi’ni,

Uye: Toros Universitesi Saghk Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulu dyesini,

ifade eder.

Ikinci Béliim
Etik Kurul, Gorev ve Yetkileri
Etik kurulun amaci
Madde 5 — Etik Kurulun amaci; birim mensuplarinca gergeklestirilen arastirma ve yayin

faaliyetlerinde etik ilkelere uyumun saglanmasi ve aykirt uygulamalarin degerlendirilmesidir.

Etik kurulun olusumu
Madde 6 — (1) Etik Kurul; Saglik Bilimleri Fakiiltesi’nde gorev yapan ve Rektorlik

tarafindan atanan etik konulara hassas, daha 6nce herhangi bir ceza almamis toplam 9 6gretim
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iiyesinden olusur. Yeterli say1 saglanamazsa saglik alaniyla ilgili ya da saglik alanina yakin olan
birimlerden iiye segilebilir.

(2) Baskan Rektor tarafindan atanir.

(3) Uyeler ve Baskan 3 (ii¢) y1llik siire ile gdrev yaparlar. Gérev siiresi biten iiye yeniden
segilebilir.

(4) Uyeler atandiktan sonra gizlilik sdzlesmesi imzalarlar.

(5) Baskan, kurul tiyelerinden bir kisiyi baskan yardimcisi olarak secer. Baskanin
gdrevinin sona ermesiyle bagkan yardimcisinin da gorevi sona erer.

(6) Etik kurulun sekretaryasimi Universitenin hukuk miisavirligi yiiriitiir.

Uyeligini sona erdiren haller

Madde 7 — (1) Uyelerin siireleri dolmadan, herhangi bir nedenle gorevlerine son
verilemez.

(2) Etik Kurul iiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

a) Gorev siiresinin tamamlanmasi,

b) Yazili istifa beyan,

¢) Universiteden ayrilmasi,

d)Gorevlerinin icrasinda agik¢a bilimsel ve etik kurallara aykir1 bir tutum sergilemeleri,

e) Bir takvim yili igerisinde diizenlenen Kurul toplantilarindan herhangi bir mazereti
olmaksizin st iiste ikisine veya toplantilarin takvim yili igerisindeki yiizde 30’una
katilmamalari,

f) Diizenli olarak toplantilar1 takip etmelerine engel olan bir halin varligi halinde
gorevden alinabilirler,

(3) Herhangi bir nedenle bosalan tiyelik i¢in ayn1 usulle yeni tiye segilir.

Etik kurulun gorev ve yetkileri

Madde 8 — (1) Etik Kurul, isbu Yo6nergenin uygulanmasini saglamaya yonelik olarak
her tiirlii caligmay: yiiriitmekle gorevli olup, bu amagcla her tiirlii karar1 alma hak ve yetkisine
de sahiptir.

(2) Bu cercevede Etik Kurul bagvurusu yapilan arastirma projelerini asagidaki ilkeler
dogrultusunda degerlendirme gorev ve yetkisine sahiptir:

a) Etik Kurul Bagvuru Formlarinin tam ve eksiksiz dolduruldugu ve uygun sekilde
miiracaat edildigi,

b) Arastirmay: yapacak sorumlu arastirici ve yardimcilarinin uygunlugu, aragtirmanin
yapilacagi boliimiin aragtirma i¢in uygunlugu arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile
desteklenip desteklenmedigi,

¢) Calismanin gerekgesi ve amaci, goniilliilerin haklari, giivenligi, onuru ve sagliginin
korunmasi, bilgilendirilmis goniillii olur formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin
yeterliligi ve uygunlugu,

d) Anket ya da goriisme yoOntemiyle yapilan c¢aligmalarda anket veya goriisme
formlarinin etik ilkelere, insan hak ve onuruna uygunlugu,

e) Herhangi bir kurum veya kurulustan izin alinmasi gereken caligmalarda izinlerin
alinmasi, projeye eklenmesi ve izinle ilgili takip edilen siireclerin projenin yontem bdliimiinde
acikca belirtilmesine dikkat eder.

(3) Bilimsel yaymn etigi ihlali ile ilgili miiracaatlarda bagvuru usulleri ve etik kurul
caligmalar1 Yiiksekogretim Kurulu Bagkanligi’nin 10.11.2016 tarih, 31 numarali oturum ve
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2016.23.497 Karar sayili Yiiksekdgretim Kurumlari Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi
Y onergesinin ilgili hitkiimlerine gore ytriitiiliir.
Uciincii Béliim
Kurulun Calisma Usulii

Kurulun ¢calisma usulii

Madde 9 - (1) Kurul, ayda en az bir kez, tigte iki ¢ogunlukla toplanir. Bagkanin mevcut
olmadig1 durumlarda, Kurula baskan yardimcisi baskanlik yapar.

(2) Toplantilar, 6nceden programlanmis ve basvuru tarih sirasi goz Oniine alinarak
hazirlanmis glindemi takip eder. Bagkan, incelemek ve sonuglandirmak iizere bagvurular1 Kurul
giindemine alir. Baskan toplant1 bagina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir. Acil
aragtirma dosyalarinin Etik Kurul’a sunulmasi bagkanin yetkisi altindadir.

(3) Baskan tarafindan incelenen her bir bagvuru i¢in bagvurunun konusuna gore Bagkan
tarafindan gerekirse bir raportor atanir. Raportdriin gorevi ilgili basvuruyu inceleyip toplantida
Kurul’a bilgi vermektir. Kurul, disiplinler aras1 ¢aligmalarda diger disiplinlerden uzman goriisii
de isteyebilir. Ayrica Kurul, gerekli durumlarda ilgililerden konuyla ilgili yazili veya sozlii bilgi
de alabilir.

(4) Kurul gerek goriirse slirmekte olan ¢alismalar1 yerinde inceleyip, yeniden
degerlendirebilir. Goniillii giivenligini tehdit eden durumlarda aragtirmanin durdurulmasini
isteyebilir ve yetkili kuruluslara durumu bildirir.

(5) Kurul arastirmayla ilgili eksik veya hatali buldugu konulari resmi yazi ile
aragtirmaciya bildirir. Kurul tarafindan istenilen diizenleme ve diizeltmeler li¢ ay iginde
gerceklestirilmezse bagvuru gecersiz sayilir.

(6) Kurula gelen bir konuya dair tiyelerden herhangi birinin 6nceki bir zaman diliminde
bu islemde herhangi bir tarafliligi var ise; yahut iiyeyi ilgilendiren bir karar alinmasi
gerekiyorsa, bu iliye toplantinin ilgili kisminda katilimci olarak yer alamaz ve oy kullanamaz.
Bu takdirde toplant1 ve karar nisabi, ilgili liyenin nisapta yer almadig1 kabulii ile yapilir.

(7) Uyeler ve sekretarya gizlilige riayet etme ve sir saklama konularindan
sorumludurlar. Uyelerden basvuru dosyalarinin igerigini toplant1 haricinde baska insanlarla
tartismamasi ve igerik hakkinda bilgi paylasiminda bulunmamasi beklenir.

Basvuru usulii

MADDE 10 - (1) Etik Kurula yapilacak arastirmalarin etik agidan uygunlugunun
degerlendirilmesine iliskin basvurular dogrudan sekretaryaya bir dilekge ile yapilir. Arastirma
dosyalar1 sorumlu arastirmaci, lisansiistii tezlerde tez dgrencisi, bitirme projelerinde lisans
ogrencisi tarafindan sekretaryaya elden teslim edilir.

(2) Bagvuru dosyalariin toplant1 giindemine alinabilmesi i¢in her aragtirma igin 2 kopya
olacak sekilde toplanti tarihinden en az 7 is giinii once sekretaryaya teslim edilmesi
gerekmektedir. Bagvurunun kayda alinabilmesi i¢in Etik Kurul Bagvuru Dosyasinin eksiksiz
olmasi zorunludur.

(3) Bagvuru dilekgesinde, bagvuruyu yapan kisinin ad1, soyadi, yerlesim yeri, is adresi,
-varsa- diger iletisim bilgileri ve T.C. kimlik numarasi ile imzas1 bulunur. Anilan bilgileri
icermeyen, sahte kimlik bilgileri ile yapilan bagvurular incelenmeye alinmaz. Bagvurunun Etik
Kurul kayitlarina gectigi tarih, basvuru tarihi olarak kabul edilir.

Degerlendirme ve karar
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Madde 11 - (1) Etik Kurul basvurulari incelerken: arastirmayi yapacak sorumlu
arastirict ve yardimcilarinin uygunlugu, arastirmanin yapilacagi birimin arastirma igin
uygunlugu arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi,
calismanin gerekcesi ve amaci, planlamanin uygun sekilde yapilmasi, ¢alisma grubunun
olusturulmasi, goniilliilerin haklari, giivenligi, onuru ve sagliginin korunmasi, bilgilendirilmis
goniillii olur formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi ve uygunlugu
yoniinden degerlendirmeye alir. Anket ya da goriisme yontemiyle yapilan ¢alismalarda anket
veya goriisme formlarinin projelere eklenmesini ister. Herhangi bir kurum veya kurulustan izin
alinmasi gereken ¢alismalarda izinlerin alinmasi, projeye eklenmesi ve izinle ilgili takip edilen
streglerin projenin yontem boliimiinde acikga Dbelirtilmesine dikkat eder. Ayrica
degerlendirmeler goniilliilerin  haklari, giivenligi, onuru ve sagligimin korunmasi,
"Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu" nun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi
ve uygunlugu, arastirmacilar tarafindan imzalanmis ¢ikar iligkisi olmadigina dair beyanname
bulunmasi ve saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarinin ve doner sermayelerin
finans kaynagi olarak kullanilip kullanilmadig1 yoniinde degerlendirmeleri de kapsamaktadir.

(2) Etik Kurul, onay igin bagvurusu yapilan arastirma/tez projelerinin etik standartlara
uygunlugunu; ¢aligmanin amag ve gerekcesini, yontemini, ¢aligmanin yararlari ile zararlarini,
olas1 tehlikelerini, biitcesini gbz Oniinde tutarak degerlendirir ve uygunsa c¢alismanin
yapilabilirligini gosteren onay verir. Etik kurul kararlar1 oybirligi veya oy ¢oklugu ile karar
altina alinir. Karar metninde iiyelerin 1slak imzalar1 bulunur. Kars1 oylarin gerekcesi, karar
metnine yazilir.

(3) Etik kurul, diizeltme gerektirmeyen basvurulari sonuglandirmak ve karari en geg
takip eden takvim ayi1 i¢indeki toplantida degerlendirmek ve sonucu yazili olarak bildirmek
zorundadir. Etik kurul, arastirma ile ilgili eksik ve/veya hatali buldugu konular1 arastiriciya
yazili olarak bildirir. Karar istenilen diizeltme veya bilgilerin etik kurula sunulmasindan sonraki
takvim ay1 i¢inde arastirictya yazili olarak bildirilir. Etik kurul tarafindan reddedilen
arastirmalarla ilgili karar, gerekge ile birlikte yazili olarak bildirilir.

Gizlilik ve saklama

Madde 12 — (1) Etik Kurulda yapilan tiim incelemelerde gizlilik esastir. Kurula sunulan
dosyalardaki belgelerin gizliliginin ve giivenliginin korunmasindan sekretarya sorumludur.

(2) Etik Kurulun inceleme dosyast, i¢indeki tiim belgeler ve yazigsma 6rnekleri ile 5 yil
boyunca saklanir.

Yazismalar

Madde 13 — (1) Etik Kurul inceleme ve degerlendirmeleri sirasinda baska kurum ve
kuruluslarla yapmasi gereken tiim yazigmalari, dogrudan sekretarya araciligiyla yapar.

Dérdiincii Boliim
Son Hiikiimler
Baglayicilik ve yiikiimliiliikler
Madde 14 — (1) Etik Kurulunun olumlu veya olumsuz kararina karsilik mali ve yasal
sorumluluk, aragtirmay1 yapan arastirmacilara aittir. Etik kurul kararlar1 danisma niteligindedir.
Hicbir zaman yasal baglayicilik giicli yoktur. Etik kurul ve tiyeleri vermis oldugu kararlardan
dolay1 cezai ve hukuki sorumluluk altina girmez.
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(2) Etik kurul gerekli gordiigii durumda stirmekte olan ¢alismalar i¢in arastirma yerinde
incelemede bulunabilir, arastirma hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir, gerekg¢esini
belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini isteyebilir, onaymi ¢ekebilir.
Durdurulan aragtirmanin tekrar baglamasi s6z konusu ise ¢alismanin durdurulmasini gerektiren
gerekcgelerin ortadan kaldirilip kaldirilmadigr etik kurul tarafindan tekrar degerlendirilerek
karara baglanabilir. Etik kurul gerekli gordiigii durumlarda arastiricilart dinlemek ve bilgi
almak icin toplantilarina davet edebilir veya arastirma ile ilgili olarak iiyeler disinda uzman
kisilerin goriisiine bagvurabilir. Etik kurul toplantilar1 sirasinda yapilan goriis alisverisi,
tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tagir.

(3) Arastirmacilarin yayin etigi ilke ve kurallarina ve proje lizerinde belirttikleri vaatlere
uygun davranmamasi halinde arastirmacinin etife aykir1 davranisi, ilgili birim amirligine
bildirilir.

(4) Olumsuz goris verilen veya Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan arastirmalarin etik,
yasal ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

(5) Etik kurulun Temmuz ve Agustos aylarinda toplanma zorunlulugu yoktur. Bagkan
giindemi degerlendirerek Temmuz ve Agustos aylarinda kurulu Fakiilte Dekanligi’nin onay1 ile
toplantiya cagirabilir. Toplanti giinleri baskan tarafindan 6nceden kurul iiyelerine duyurulur.

Hiikiim bulunmayan haller

Madde 15 — (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde; ilgili diger mevzuat
hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

Madde 16 — (1) Bu yonerge Toros Universitesi Senatosu tarafindan onaylandiktan sonra
yiirlirliige girer.

Yiiriitme

Madde 17 — (1) Bu ydnerge hiikiimleri Toros Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir.



