HITIT UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETIiK KURULUNUN CALISMA
ESASLARI YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amac

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Hitit Universitesinde yapilacak her tiirlii ilag dist
gozlemsel caligmalari, anket caligmalari, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv
taramalar1, 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 ile hiicre veya doku kiiltiirii
caligmalari; gen tedavisi klinik arastirmalar1 diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak calismalari, hemsirelik faaliyetlerinin siirlart igerisinde yapilacak
aragtirmalari, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalari, bilgisayar ortaminda test,
miilakat, ses/video kaydi ile toplanacak olan verilerin kullanilacagi bilimsel aragtirmalari,
biyomedikal ve ekoloji ile ilgili ¢alismalari, tamamlayici tip uygulamalarina ait ¢alismalari,
egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalari, antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan
caligmalari, diyet ve/veya yasam aliskanliklarimin degerlendirilmesi aragtirmalar1 ve sosyal
bilimler alanindaki arastirmalar ile tarihi eserler ve kiiltiir varliklar iizerine yapilacak her tiirli
bilimsel arastirmalar gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak
tiim arastirmalart etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek,
sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak iizere kurulan
Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’nun gorev, yetki, sorumluluk ve ¢calisma usuliinii

diizenler.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, Hitit Universitesinde gergeklestirilecek madde 1- (1)
kapsamindaki arastirmalarda;

a) Kurulun amaglarini,

b) Kurula bagvuru ve Kurulun degerlendirme siireglerine iligkin bilgileri, hasta ve gontilli

bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel



ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi,
karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri,

¢) Etik Kurulun kurulus ve g¢alisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel
sorumluluklar1 ve yiikiimliiliikleri,

¢) Akademik, aragtirma etigi konusunda muhtemel etik dis1 eylemleri ortadan kaldirmak
amaciyla, ilgili birim, kurum ve kuruluslarla isbirligi yaparak egitici faaliyetler diizenlenmesini

saglamak iizere onerilerde bulunmay1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge; 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi’ne, Saglik Bakanligi’nin 13 Nisan 2013 tarih ve 28617
sayilt Resmi Gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Y6netmeligi’ne, 2547 Sayili
Yiiksekogretim Kanunu’nun Senato’nun gorevlerini diizenleyen 14. maddesi ve iiniversitelerde
bilimsel denetimi diizenleyen 42. maddesine, Yiiksekogretim Kurulunun 29.08.2012 tarihli
Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi'ne ve bilim etigine iligkin ulusal ve uluslararasi
mevzuat hiikiimlerine dayanarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Baskan: Hitit Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu Baskanini,

¢) Birim: Hitit Universitesine bagh fakiilte, enstitii, yiiksekokul, meslek yiiksekokulu,
merkezler ve benzerlerini,

¢) Etik Kurul: Hitit Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulunu,

d) Girisimsel Olmayan Arastirma: Is bu Yonergenin 1. maddesinde tanimlanan
arastirmalari,

e) Géniillii: ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik ve
ilgili mevzuat hiikiimleri uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru
alinmak suretiyle aragtirmaya istirak edecek hasta veya saglikl kisiyi,

f) Raportor: Kurula yapilan basvurularin konusuna gore varsa kurul iiyeleri arasindan
yoksa disaridan o konuda uzman olan kisiler arasindan Baskan tarafindan atanan ve
toplantilarda s6z konusu bagvuru hakkinda Kurulu bilgilendiren iiyeyi,

g) Rektor: Hitit Universitesi Rektoriinii,

g) Rektorliik: Hitit Universitesi Rektorliigiinii,

h) Sekretarya: Yazigsma ve koordinasyondan sorumlu olan personeli,
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1) Senato: Hitit Universitesi Senatosunu,

i) Sorumlu Arastirmaci: Hitit Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulu'ndan etik onay1 almak i¢in basvuran kisiyi,

j) Universite: Hitit Universitesini,

k) Uye: Hitit Universitesi akademik personelinden Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulu iiyesini,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM

Kurulun Olusumu, Amaclari, Gorevleri ve Calisma Bi¢cimi

Etik Kurulun Olusumu:

MADDE 5- (1) Etik Kurul, fakiilte ve yiiksekokullarin her birinden 1 iiye , meslek
yiiksekokullarin1 temsilen ise 1 iiye olmak iizere, Universite Senatosu tarafindan 6nerilen ve
Rektor tarafindan atanan en az yedi iiyeden olusur.

(2) Etik Kurul dyelerinin gorev siiresi li¢ yildir. Siiresi biten {iye, tekrar
gorevlendirilebilir.

(3) Etik ihlali nedeniyle hakkinda mahkimiyet karar1 verilen veya disiplin cezasi alan
kisiler Etik Kurula {iye olamaz ve tiye iseler iiyeligi kendiliginden sona erer.

(4) Bir yil igerisinde ¢agrili oldugu Etik Kurul toplantilarindan mazeretsiz olarak {ist {iste
iki veya takvim yili i¢inde toplam dort toplantiya katilmayan tiyenin gorev siiresi sona erer.
Gorev sliresi sona eren iiye yerine, Rektor tarafindan kalan siireyi tamamlamak tizere yeni bir
iiye gorevlendirilir.

(5) Uyeler kendi aralarindan bir Bagkan, bir Baskan Yardimcis: Secer. Baskan’in olmadig
toplantilarda Baskan Yardimcis1 Bagkan’a vekalet eder.

(6) Etik Kurul faaliyetlerine basladiktan sonra, tiye degisimi disindaki yazigmalarini
kendi sekretaryasi araciligiyla, dogrudan yiirtitiir.

(7) Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, sorumlu arastirmacinin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigsmalarin yapilmasi, toplantilarin
organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik Kurul sekretaryasi tarafindan yiirtitiliir.

(8) Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi i¢in

gizlilik ilkesine uymak zorundadir.



Etik Kurulun Amaclari

MADDE 6- (1) Insan katilmcilarin arastirma &ncesinde, esnasinda ve sonrasinda
haklarinin korunmasi, zarar gormelerinin Onlenmesi, bilgilendirilmis olarak onamlarinin
alimmasini saglamak iizere, insan katilimcilar {izerinde yiiriitiilecek sosyal bilimler alanindaki
arastirmalar ile tarihi eserler ve kiiltiir varliklar1 iizerinde yapilacak her tiirlii bilimsel aragtirma
ve c¢alismalari, ¢cevrenin korunmasini da géz oniinde tutarak etik yonden degerlendirmek ve
caligmanin etik agidan uygun olup olmadig1 konusunda karar vermektir.

Etik Kurulun Gorevleri

MADDE 7- (1) Ulusal saglik mevzuatinda belirtilen esaslar dogrultusunda yapilmasi
planlanan ve girisimsel olmayan arastirmalar1 ve bu amagla yapilan basvurulari, kabul edilen
ulusal ve uluslararasi etik ilkeleri, yonergeleri ve bildirgeleri goz oniinde bulundurarak
degerlendirmek,

(2) Bagvuru ve degerlendirme icin gerekli olan standart formlari1 olusturmak,

(3) Etik Kurula yapilan uygun bagvurular1 kabul etmek,

(4) Basvurusu kabul edilen bilimsel arastirma ve calismalara ait anket, test, dlgek,
miilakat, gézlem, resim, ¢izim, video film, ses kaydi ve benzeri veri toplanmasinda kullanilan
her tiirlii yazili, s6zli, sesli veya goriintiilii 6l¢lim araglarini ve igerigini etik agidan uygun olup
olmadig1 konusunda karar vermek.

Etik Kurulun Caliyma Bicimi

MADDE 8- (1) Etik Kurul, Bagkan’in daveti {izerine, ayda en az bir kere ve iiye tam
sayisinin en az ugcte ikisinin katilimi ile toplanir, kararlar katilan iiye sayisinin salt
cogunlugunun oylar1 ile alinir, Oylamada ¢ekimser oy kullanilamaz. Esitlik durumunda
Bagkanin oyu iki oy sayilir.

(2) Toplanti, kapali usulde yapilir. Uyeler, inceleme konusu dosyanin igerigini Etik Kurul
toplantis1 disinda bagkalariyla tartisgamaz ve dosyalarin igerigi hakkinda bilgi veremez.

(3) ilan edilen toplant1 giiniinden bes is giinii 5ncesi mesai saati bitimine kadar eksiksiz
teslim edilen dosyalar ilk Etik Kurul toplantis1 glindemine alinir.

(4) Etik Kurula gelen arastirma onerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alinir. Etik
Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu aragtirma onerisini yapan arastirmacilari
ya da konu ile ilgili uzmanlar1 toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse, arastirma
onerilerini bilimsel agidan degerlendirmek lizere 6nceden ilgili uzmanlara gonderebilir. Uzman

veya danigsmanlarin Etik Kurulda oy haklar1 yoktur.



(5) Baskan ve/veya Yardimcisi, Etik Kurul'a yapilan basvurulari inceler, basvuru
konusuna gore her bagvuru i¢in bir raportor gorevlendirir. Raportdr, toplanti oncesi bir inceleme
raporu diizenler. Toplantidan bir is giinii oncesi Etik Kurul tiyelerine elektronik ortamda iletir.

(6) Raportor, toplantida Etik Kurula s6z konusu basvuru ile ilgili bilgi verir. Etik Kurulun
inceledigi dosya ile ilgili olusan goriis, gerekgesiyle birlikte kesin rapora doniistiirtiliir.

(7) Yapilacak calismalar, Etik Kurul onayindan sonra baglatilir. Etik Kurul tiyelerine ait
arastirma Onerileri gorisiiliirken, ilgili Etik Kurul {iyesi goriismelere katilamaz ve oy
kullanamaz.

(8) 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.

(9) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari,
ulusal, uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri gz 6niinde bulundurur.

(10) Etik Kurul, kendisine yapilan bagvurulari en geg iki ay icerisinde karara baglar.

(11) Dosya ile ilgili hazirlanan rapor, toplantiya katilan iiyelerin tamami tarafindan
imzalanir.

(12) Etik Kurul Kararlarin yasal baglayiciligi yoktur. Etik Kurul tiyelerine karar, oy ve
kanaatlerinden dolay1 hukuki veya cezai sorumluluk yiiklenemez.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 9- (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli
goriildiiglinde gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan, sorumlu arastirmaci
sorumludur.

(2) Etik Kurul, bu raporlari inceleyerek s6z konusu arastirmanin kurallara uygun olarak
yiiriitiiliip yiirtitiilmedigini inceler.

(3) Etik Kurul, incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlagilan arastirmalarin

durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini saglar.

UCUNCU BOLUM

Etik Kurula Basvuru ve Degerlendirme

MADDE 10- (1) Insan katilimcilarla veya insan iizerinde yapilacak yiiz yiize veya
bilgisayar ortaminda gerceklestirilecek her tiirlii anket, test, 6l¢ek, miilakat, gbzlem, resim

cizim, video film ve ses kaydi niteligindeki veri toplama yontemleriyle yapilan bilimsel



arastirma ve ¢aligmalarin etik agidan degerlendirilebilmesi i¢in, tlim arastirmacilarin ¢alismaya
baslamadan 6nce Etik Kurula bagvuru yapmasi gerekir.

(2) Etik Kurula bagvuru, sorumlu arastirmaci tarafindan yapilir. Bagvuru dilekgesinde
biitiin arastirmacilarin 1slak imzali onaylan alinir. Etik Kurulun belirledigi belge ve formlar
hazirlanarak, elektronik ortamda ve 1slak imzali basili kopya seklinde Etik Kurul sekretaryasina
teslim edilir.

(3) Etik Kurul, bagvurusu yapilan aragtirma projelerini ¢alismanin amaci, yontemi,
yararlar1 ve olas1 tehlikelerini, biitgesini géz oniinde bulundurarak etik agidan degerlendirir.
Degerlendirme sonucunda "Uygun", "Diizeltilmesi Gerekir", "Kapsam Dis1", ya da "Uygun
Degildir" seklinde karar verir. Bagvurusuna "Diizeltilmesi Gerekir" karar1 verilen sorumlu
arastirmaci, gerekli diizeltmeleri yaparak veya eksiklikleri gidererek tekrar Etik Kurula bagvuru
yapabilir.

(4) Etik Kurul, degisiklik yapilmasini talep ederse istenen degisiklikleri sorumlu
aragtirmaciya elektronik ortamda bildirir.

(5) Etik Kurul toplantisinda alinan tiim kararlar ve gerekgeleri karar defterine yazilir.
Arastirmanin diizeltilmesi ya da yeniden diizenlenmesinden sonra tekrar bagvurulmasi yoniinde
diizeltme karar1 alinmissa, talep edilen diizeltmeler ve diizenlemeler agik bir sekilde belirtilir.

(6) Etik Kurul, dosya ile ilgili kararini aldiktan sonra, sorumlu arastirmaci dosyasinin
sonu¢ kararmi Kurul sekretaryasindan alir. Sonug, ayrica sorumlu arastirmaciya elektronik
ortamda bildirilir.

(7) Etik Kurul kararinm "Uygun" olmast durumunda 1slak imzali etik onay belgesi Etik
Kurul'dan alinir.

(8) Calisma onay aldiktan sonra 6l¢me araglarinda (anket, test, dlgek, miilakat, gbzlem,
resim, ¢izim, video film, ses kaydi ve benzeri) yapilacak degisiklikler tekrar Etik Kurul'un
onayma sunulmalidir. Etik Kurul onayina sunulmadan yapilan tim degisikliklerin yasal ve idari
sorumlulugu arastirmacilara aittir.

(9) Arastirmacilar, elektronik ortamda degerlendirme sonucunun uygun goriildigi
kendisine bildirilmeden arastirmanin veri toplama agsamasina baglayamaz.

(10) Toplanan verinin dogrulugundan, gizliliginden ve veri giivenliginden arastirmacilar

sorumludur.



DORDUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 11- (1) Bu Yonerge’de hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat

hiikiimleri uygulanir.
Kurum Dis1 Bagvurular

MADDE 12- (1) Kurum dis1 basvurularda, kurumun gosterecegi bir hesaba,

degerlendirme giderleri i¢in bir iicret yatirilir. Ucretin miktar1 her yil Hitit Universitesi

Senato’su tarafindan belirlenir.

Yiirirlik

MADDE 13- (1) Bu Yonerge, Senato tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 14- (1) Bu Yonerge hiikiimlerini, Rektor yiriitiir.



