T. C.
o BEZMIALEM VAKIF ﬂNiVERSiTESi
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK KURULUNUN CALISMA
ESASLARI HAKKINDA YONERGE

BIRINCIi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar

Amag

Madde 1- (1) Bu Y6nergenin amaci, asagida kapsam belirtilmis olan arastirmalarda bilimsel
ve etik standartlarin saglanmasina ve goniillii haklarinin korunmasina dair usul ve esaslari
gozeterek, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek ve goriis bildirmek tizere kurulan
Bezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’nun, ¢alisma usul ve
esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1) Saglikhi veya hasta goniilliiler tizerinde yapilacak olan ve asagida tanimlanan aras

tirma konular bu yonerge kapsam igindedir.

a) Gozlemsel ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler veya tibbi cihaz klinik ¢alismalar diginda kalan

tim gozlemsel calismalar (tamimlayic, kesitsel, olgukontrol, kohort, metodolojik arastirmalar),

b) Anket ¢alismalar,

¢) Dosya ve goriintii kayitlar gibi retrospektif arsiv taramalan,

¢) 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,

d) Primer hiicre kiiltiirii calismalar1 disinda kalan hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari,

e) Verilen saglik egitiminin sonuglarini dlgen arastirmalar,

f) Antropometrik olglimlere dayal yapilan ¢aligmalar,

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

materyalle yapilacak arastirmalar,

g) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

h) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalari,

1) Viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tam cihazlari ile yapilan performans degerlendirme

¢alismalari

i) Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insan bedenine bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar.

Dayanak

Madde 3- (1) Bu Yonerge, asagida detaylar: verilen ulusal ve uluslararas1 mevzuat ve

anlasmalar geregi belirlenen genel esaslar dikkate alinarak hazirlanmistir.

a) Iyi Klinik Uygulamalar (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa Birligi Direktifleri

b) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi .

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

¢) 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu

d ) Hasta Haklan Yonetmeligi

¢) Tiirk Ceza Kanunu — Madde 90 (12 Ekim 2004 tarihli 25611 say1ili Resmi Gazetede yayinlanan)
f) Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15 May1s 1987 tarihli 19461 sayili Resmi Gazetede yayinlanan)
g) Yiksekogretim Kanunu (06 Kasim 1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazetede yayinlanan)

g) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmeligi



Tanimlar

Madde 4- (1) Bu Yonergede gegen,

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

b) Bilgilendirilmis goniillii onay formu: Arastirmaya katilacak goniilliiye veya gerekli durumlarda yasal
temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan saglig1 agisindan énemi hakkinda
bilgi verildikten sonra, géniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya katilmaya karar verdigini
gosteren, taraflarca imzalanmus ve tarih diistilmiis yazili belgeyi,

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

¢) Goniillii: Kendisinin veya yasal temsilcisinin yazil oluru alinarak arastirmaya katilan hasta veya
saglikl kisileri,

d) Raportor: Bezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Aragtirmalar Etik Kurulu raportériind,
¢) Rektor: Bezmialem Vakif Universitesi Rektoriindi,

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

tamamlamis ve arastirmanin yiiriitiiimesinden sorumlu olan kisiy1,

g) Universite: Bezmialem Vakif Universitesini,

IKiNCi BOLUM
Etik Kurulun Olusumu, Etik Degerlendirme Kurulunun Cahsma Esaslari,
Arastirmalarm Izlenmesi

Etik Kurulun Olusumu

Madde 5- (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan 6nerilen ve Rektor tarafindan atanan
en az dokuz iiyeden olusur. Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi dort yildir, siiresi biten iiye
tekrar atanabilir. Bir takvim yil i¢inde izinsiz olarak {ist iiste {i¢ toplantiya katilmayan tiyenin,
tiyeligi diiser ve yerine yeni {iye, ayni usulle atanir.

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

Etik Kurulun Toplant1 Usulii ve Karar Almasi

Madde 6- (1) Etik Kurul, Baskanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve liye tam say1sinin en
az li¢te ikisinin katilimu ile toplanir, kararlar katilan iiye sayisinin ¢gogunlugunun oylar ile alinir,
esitlik durumunda Baskanin 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 Onerisini yapan arastirmacilari
ya da konu ile ilgili uzmanlar toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse, aragtirma
Onerilerini bilimsel agidan degerlendirmek {izere 6nceden ilgili uzmanlara génderebilir.

(2) Etik kurul; Basvurular etik agidan inceler ve karar verir. Yapilacak ¢aligmalar, etik kurul
onayindan sonra baglatilir. Etik Kurul iiyelerine ait arastirma onerileri goriisiiliirken, ilgili kurul
liyesi 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 kodlari,
ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri goz 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 raporlan inceleyerek s6z konusu arastirmanin kurallara uygun olarak yiiritiliip
yiiriitiilmedigini inceler.

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



Kurum Dis1 Bagvurular
Madde 9- (1) Kurum digi bagvurularda, kurumun gosterecedi bir hesaba, degerlendirme giderleri
i¢in bir ticret yatirthr. Ucretin miktar1 Universite Yonetim Kurulu tarafindan belirlenir.

UCUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler
Kurul Sekreterligi
Madde 10- (1) Etik Kurulun her tiirlii yazisma isleri, yapilan basvurularin teslim alinmasi,
arastiricilarin bilgilendirilmesi, Etik Kurulun toplanti giindeminin ve kararlarin yazilmasi,
tiyelere ve arastiricilara bildirilmesi, belgelerin arsivlenmesi ve her tiirlii yazisma Etik Kurul
Sekreterligi tarafindan ytiriitiliir.
(2) Etik kurul iiyelerinin ve sekreterliginin, arastirma ile ilgili olarak kendilerine ulasan her
tiirlii belge ve bilgiyi agiklamalari yasaktir. Bu belge ve bilgiler ancak hukuken yetkili kigilerin
veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.
(3) Etik Kurulun hizmetlerinin yiiriitiilmesi i¢in gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv
birimi ve bilisim malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir.

Sorumluluklar

Madde 11- (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami sorumlu arastirmac: tarafindan diizenli
olarak tutulur ve arastirmanin 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 gériirse devir igin onay verir. Arastirmanin devri durumunda,
veri ve/veya belgelerin tiimiiniin saklanmasindan arastirmanin yeni sahibi sorumludur.

(4) Arastirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Gontillti Olur Formunun alinmis olmasi,
gOniilliiniin arastirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iligkin 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.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 12- (1) Bu Yo6netmelikte hiikiim bulunmayan hallerde: Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklan ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi, 13/1/1960 tarihli ve
4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karariyla yiiriirliige konulan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi,
aragtirmaya istirak eden goniilliilerin haklar ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nde belirtilen hiikiimler ile diger ilgili
mevzuat hitkiimleri uygulanir.

Yiiriirlik
Madde 13- (1) Bu Yonerge, Universitemiz Senatosunun 03.01.2024 tarihli, 01 sayili karar ile
ylirtirliige girmistir.

Yiiriitme
Madde 14- (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Rektor yiiriitiir.



BEZMIALEM VAKIF UNIVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
USUL VE ESASLARI

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar
Amag

MADDE 1 — (1) Bu usul ve esaslarin amaci; Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu yénetim ve isleyigine iligkin esas ve usulleri diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu usul ve esaslar; Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
amacina, faaliyetlerine, yonetimine, kurul sekreteryasinin gorevlerine ve ¢alisma esas ve usullerine
iliskin hiikiimleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu usul ve esaslar; Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmeligine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanmmlar

MADDE 4 — (1) Bu usul ve esaslarda gegen;

a) Universite: Bezmialem Vakif Universitesini,

b) Rektdr: Bezmialem Vakif Universitesi Rektoriinii,

¢) Kurul: Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

d) Sekreterya: Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu sekreteryasini,

e) Basvuru belgeleri: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Bezmialem Vakif Universitesi web
sitesinde yer alan basvuru dokiimanlarini,

f) Destekleyici: Bir galismanin baslatilmasi ve yiiriitiilmesinin finanse edilmesinden sorumlu veya
akademik amach ve/veya uzmanlk tezi kapsaminda sorumlu gergek ve tiizel kisileri,

ifade eder.
iKiINCi BOLUM
Kurul Calisma Esaslari, Sekreterya is Akisi ve Dosya Degerlendirme Siiregleri
MADDE 5 — (1) Kurul Calisma Esaslar;

Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu; Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelige gore calisir.

(2) Bezmialem Vakif Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, asagida belirtilen aragtirmalar ile
ilgili bagvurulan degerlendirir :

FAZ 1
FAZ 2
FAZ 3
Diisiik riskli bilimsel calisma (FAZ 4)



Gozlemsel ilag ¢alismasi

Tibbi cihaz klinik arastirmas:

In vitro tibbi tani cihazlan ile yapilan performans degerlendirme ¢alismalar
ilag dis1 klinik arastirma

(3) Tipta/Dis Hekimliginde/Eczacilikta uzmanlik tezi olarak yapilacak arastirmalar igin Etik
Kurul basvuru iicreti alinmaz.

(4) Destekleyicisinin Bezmialem Vakif Universitesi mensuplari ve/veya devlet fonlari (TUBITAK,
DPT, Universite arastirma fonu vs.) oldugu durumlarda bagvuru iicreti alinmaz.

(5) Diger her tiirlii klinik arastirma basvurusu (ilk bagvuru, bilgilendirme, protokol degisikligi vs.) i¢in
basvuru iicretleri Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesinde ve giincel olarak web
sitemizde yer alir.

(6) Kurul iki haftada bir toplanti yapilir. Toplanti ertelenmesi veya gerceklesmemesi durumunda web
sitemizde duyuru yapilir.

MADDE 6 — (1) Sekreterya Is Akis;

Web sayfasinda yayimlanan Etik Kurul takvimine gére bagvuru donemleri agilir. Web sayfasinda
yayimlanan son evrak teslim tarihine kadar bagvuru dosyalar kabul edilir. Dosya igerigi kontrol edilir.
Uygun kosullar saglamayan dosyalar kabul edilmez, dosya viiriitiiciilerine bilgi verilir. Uygun kosullari
saglayan dosyalar kabul edilir.

Kurul Bagkaninin belirledigi hakemlere gore dosya dagilimlar yapilir. Etik Kurul takviminde ilan edilen
toplanti giiniinde dosyalar gériisiiliir. Kurul iiyelerinden onay alindiysa EBYS'den karar yazisi yazilr.
Karar yazisi imza siireci tamamlaninca proje yiiriitiiciilerine e-posta aracihguyla iletilir.

Kurul iiyelerinden onay alinmadiysa revizyonu istenen projeler e-posta ile proje yiiriitiiciilerine bildirilir.
Revizyonlarin tamamlanarak 15 giin igerisinde Sekreteryaya teslim edilmesi istenir. Sekreteryaya teslim
edilen revizyonlar incelenerek hakeme iletilir. Hakemin uygunluk verdigi revizyon dosyalar1 bir sonraki
toplanti giindemine dahil edilir. Kurul iiyelerinden onay alindiysa EBY S'den karar yazisi1 yazilir. Karar
yazisi imza siireci tamamlaninca proje yiiriitiiciilerine e-posta araciligiyla iletilir.

Sekreteryaya 15 giin igerisinde gegerli bir neden olmaksizin iletilmeyen revizyon dosyalan i¢in dosya
kapatma yazisi yazilir.

MADDE 7 - (1) Dosya Degerlendirme Siiregleri;

a. Bagvurular; Klinik Arastirmalar Etik Kurul Kontrol Listesi sirasina gore hazirlamp tek pdf
seklinde etikkurul@bezmialem.edu.tr adresine online olarak kabul edilir.

b. Klinik Arastirmalarin ilk basvuru dosyalar1 online bagvurunun yam sira fiziki ve ek olarak CD
ile kabul edilir.

¢. Calhigmalarin giindeme alinabilmesi i¢in bagvurularin web sitesinde giincel olan takvimde
belirtilen evrak teslim tarihinde mesai bitimine kadar Sekreteryaya yapilmasi gerekmektedir.

d. Belgeler Times New Roman karakteri ile 11 punto ve 1,5 satir arali1 seklinde yazilmahdr.

e. Toplanti giindeminde goriisiilen dosyalar 45 giin igerisinde sonuglanmaktadir. Kurul iiyeleri
tarafindan revizyon yapilmasi uygun goriilen ilgili kisimlar Sekreteryaya bagvuruda bulunan
arastirmaciya e-posta aracihigiyla iletilmektedir. Revizyonlar dosyada ilgili kisimlarin diizeltilip
sar1 renkle belirtilmesi sonrasinda Sekreteryaya 15 giin igerisinde tekrar teslim edilmelidir.
Onaylanan ¢alismalarin karar yazilan 1 ay igerisinde e-imzali olarak PDF formatinda e-posta
aracilifiyla iletilmektedir.



UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 8 — (1) Bu usul ve esaslarda hiikiim bulunmayan hallerde; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmeligi, 2547 sayih Yiiksekogretim
Kanunu, Vakif Yiiksekdgretim Kurumlar1 Yénetmeligi, Yiiksekogretim Kurumlar Bilimsel Aragtirma
Projeleri Hakkinda Y 6netmelik, Universite Ana Yonetmeligi, Universite’nin tabi oldugu Satin Alma ve
ihale Mevzuati ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri ile Universite Yonetim Kurulu tarafindan alinacak

kararlar uygulanir.
Yiiriirlik

MADDE 9 - (1) Bu usul ve esaslar, Universitemiz Senatosunun 03.01.2024 tarihli, 01 sayih karar ile
yiiriirliige girmistir.

MADDE 10- isbu usul ve esaslarin yiiriirliige girmesi ile 21.12.2010 tarihli, 08 say1li Senato Karari ile
28.10.2010 tarihinden itibaren yiiriirliige giren Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu Yonergesi yiiriirlitkten
kalkar.

Yiiriitme

MADDE 11 - (1) Bu usul ve esaslar hiikiimlerini Bezmialem Vakif Universitesi Rektdril yiiriitir.



