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BEZMIALEM VAKIF UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIK KURULUNUN CALISMA
ESASLARI HAKKINDA YONERGE

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar

Amag

Madde 1- (1) Bu Yonergenin amaci, asagida kapsami belirtilmis olan arastirmalarda bilimsel
ve etik standartlarin saglanmasma ve goniillii haklarinin korunmasma dair usul ve esaslari
gozeterek, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek ve goris bildirmek tizere kurulan
Bezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’nun, ¢alisma usul ve
esaslarini1 diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1) Saglikl1 veya hasta goniilliiler izerinde yapilacak olan ve asagida tanimlanan aras

tirma konular1 bu yonerge kapsami igindedir.

a) Gozlemselilag, biyolojik ve tibbi iiriinler veya tibbi cihaz klinik ¢alismalar1 disinda kalan

tiim gozlemsel calismalar (tanimlayici, Kesitsel, olgukontrol, kohort, metodolojik arastirmalar),

b) Anket ¢alismalart,

c) Dosya ve goriintii kayitlar: gibi retrospektif arsiv taramalari,

¢) Kan, idrar, doku, radyolojik gorintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji

koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde

edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar,

d) Primer hiicre kiltlrli ¢alismalar1 disinda kalan hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari,

e) Verilen saglik egitiminin sonuglarini 6lgen arastrmalar,

) Antropometrik 6lgtimlere dayali yapilan galismalar,

g) Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik

materyalle yapilacak arastirmalar,

&) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

h) Gida katki1 maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalari,

1) Viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlar1 ile yapilan performans degerlendirme

calismalari

i) Yasam aliskanliklarmm degerlendirilmesi arastirmalari gibi insan bedenine bir hekimin dogrudan
mudahalesini gerektirmeden yapilacak tum arastirmalar.

Dayanak

Madde 3- (1) Bu Yonerge, asagida detaylar verilen ulusal ve uluslararasi mevzuat ve

anlasmalar geregi belirlenen genel esaslar dikkate almarak hazirlanmistr.

a) lyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa Birligi Direktifleri

b) Dunya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi ' _

¢) Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
Sozlesmesi ve Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesinin onaylanmasinin uygun bulunduguna dair
kanun

¢) 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu

d ) Hasta Haklar1 Yonetmeligi

e) Turk Ceza Kanunu — Madde 90 (12 Ekim 2004 tarihli 25611 sayili Resmi Gazetede yayinlanan)
f) Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15 Mayis 1987 tarihli 19461 sayili Resmi Gazetede yayinlanan)
g) Yiksekogretim Kanunu (06 Kasim 1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazetede yayinlanan)

g) Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri T1ibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda

Y onetmeligi



Tanimlar

Madde 4- (1) Bu Yo6nergede gegen,

a) Baskan: Bezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu Baskanini,

b) Bilgilendirilmis goniillii onay formu: Arastirmaya katilacak goniillitye veya gerekli durumlarda yasal
temsilcisine, arastirmaya 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 imzalanmig ve tarih diisiilmiis yazili belgeyi,

¢) Etik Kurul: Bezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulunu,

¢) Goniillii: Kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak aragtirmaya katilan hasta veya
saglikli kisileri,

d) Raportor: Bezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu raportorinii,
e) Rektor: Bezmialem Vakif Universitesi Rektoriini,

f) Sorumlu aragtirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini

tamamlamig ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

g) Universite: Bezmialem Vakif Universitesini,

IKINCi BOLUM
Etik Kurulun Olusumu, Etik Degerlendirme Kurulunun Cahsma Esaslar,
Arastirmalarin izlenmesi

Etik Kurulun Olusumu

Madde 5- (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan onerilen ve Rektor tarafindan atanan
en az dokuz liyeden olusur. Etik Kurul {iyelerinin gorev stiresi dort yildir, siiresi biten iiye
tekrar atanabilir. Bir takvim yil1 i¢inde izinsiz olarak iist iiste li¢ toplantiya katilmayan iiyenin,
iiyeligi diiser ve yerine yeni iiye, ayni usulle atanir.

(2) Uyeler kendi aralarindan bir baskan ve baskan yardimcisi seger. Baskan, iiyelerden birini
raportOr olarak gorevlendirir. Baskan Etik Kurulu temsil eder. Baskan olmadiginda kendisini
baskan yardimcisi temsil eder.

Etik Kurulun Toplanti Usulii ve Karar Almasi

Madde 6- (1) Etik Kurul, Baskanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve liye tam sayisinin en
az li¢te ikisinin katilimu ile toplanir, kararlar katilan iiye sayisinin ¢cogunlugunun oylari ile alinir,
esitlik durumunda Bagkanm oyu iki oy sayilir.

Etik Degerlendirme Kurulunun Calisma Esaslar

Madde 7- (1) Etik Kurula gelen arastirma onerileri ilk toplantida degerlendirmeye alinir. Etik
Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma 6nerisini yapan arastirmacilari
ya da konu ile ilgili uzmanlar1 toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse, arastirma
Onerilerini bilimsel agidan degerlendirmek iizere dnceden ilgili uzmanlara gonderebilir.

(2) Etik kurul; Bagvurulari etik agidan inceler ve karar verir. Yapilacak ¢aligmalar, etik kurul
onayindan sonra baglatilir. Etik Kurul {iyelerine ait arastirma onerileri goriistiliirken, ilgili kurul
iiyesi goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

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

(4) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlart,
ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri géz 6niinde bulundurur.

Arastirmalarin izlenmesi

Madde 8-(1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde
gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan, sorumlu arastirmaci sorumludur.
Etik Kurul, bu raporlar1 inceleyerek s6z konusu arastirmanin kurallara uygun olarak yuruttlip
yiriitiilmedigini inceler.

Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini saglar.



Kurum Dis1 Bagvurular
Madde 9- (1) Kurum dis1 bagvurularda, kurumun gosterecegi bir hesaba, degerlendirme giderleri
icin bir tcret yatirilir. Ucretin miktar: Universite Yonetim Kurulu tarafindan belirlenir.

UCUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler
Kurul Sekreterligi
Madde 10- (1) Etik Kurulun her tiirli yazisma isleri, yapilan bagvurularin teslim alinmasi,
aragtiricilarin bilgilendirilmesi, Etik Kurulun toplanti giindeminin ve kararlarin yazilmasi,
tiyelere ve arastiricilara bildirilmesi, belgelerin arsivlenmesi ve her tiirli yazisma Etik Kurul
Sekreterligi tarafindan yiirtitiiliir.
(2) Etik kurul tiyelerinin ve sekreterliginin, arastirma ile ilgili olarak kendilerine ulasan her
tiirlii belge ve bilgiyi agiklamalar1 yasaktir. Bu belge ve bilgiler ancak hukuken yetkili kisilerin
veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.
(3) Etik Kurulun hizmetlerinin yiiriitiilmesi igin gizlilik esaslarma uygun fiziki ortam, arsiv
birimi ve bilisim malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir.

Sorumluluklar

Madde 11- (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami sorumlu arastirmaci tarafindan diizenli
olarak tutulur ve aragtirmanin tamamlanmasindan sonra en az bes yil siire ile saklanir.

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

(3) Arastirmanin herhangi bir sebep ile sorumlu arastirmaci tarafindan devri durumunda, etik
kurula bilgi verilir. Kurul, uygun goriirse devir i¢in onay verir. Arastirmanin devri durumunda,
veri ve/veya belgelerin timunin saklanmasindan arastirmanin yeni sahibi sorumludur.

(4) Arastirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun alimmis olmast,
gonilliinlin arastirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan
kaldirmaz.

(5) Etik Kurul onay1 alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir degisikligin Etik
Kurula bildirilmesi gerekir.

(6) Arastirmacilardan biri ya da birkag1 arastirmadan ayrilirsa ya da yeni aragtirmacilar
calismaya dahil olursa ayrilan kisinin ve/veya yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylarinin
Etik Kurula bildirilmesi gereklidir.

HUkim Bulunmayan Haller

Madde 12- (1) Bu Yonetmelikte hiikkiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmas1 Sézlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve
4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karariyla yiiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi,
arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklar1 ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili
mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiirirlik
Madde 13- (1) Bu Yonerge, Universitemiz Senatosunun 03.01.2024 tarihli, 01 say1li karar ile
yuriirliige girmistir.

Yurdtme
Madde 14- (1) Bu Yonerge hukimlerini Rektor yartor.
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