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ALTINBAS UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI BiLIMSEL ARASTIRMA
ETIK KURUL CALISMA PRENSIPLERI

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Altinbas Universitesi Tip Fakiiltesi Saghk Bilimleri
Bilimsel Arastirma Etik Kurulunun kurulusunu, goérevlerini, ¢alisma usul ve esaslarini
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Altinbas Universitesinde ya da Altinbas Universitesi mensuplarinca yapilacak
insanlarla veya insan biyolojik materyalleriyle veya insanlara ait verilerle yapilacak olan bir
hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeyen ve Saglik Bakanlig1 mevzuatina tabi olmayan
arastirmalar bu Yonergenin kapsamindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu yonerge 27 Mayis 2023 Tarih ve 32203 sayili Resmi Gazetede yayimlanmis
“Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik™ hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tamimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

b) Universite: Altinbas Universitesini

¢) Senato: Altinbas Universitesi Senatosunu

¢) Rektor: Altinbas Universitesi Rektoriini,

d) Etik Kurul: Altinbas Universitesi Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulunu,

e) Baskan: Altinbas Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirma Etik Kurulu Bagkanini,
f) Raportor: Altinbas Universitesi Saglk Bilimleri Bilimsel Arastirma Etik Kurulu
Raportoriin,

g) EBYS: Altinbas Universitesi Elektronik Belge Yonetim Sistemini,

ifade eder

IKINCI BOLUM

Etik Kurulun Olusumu, Gorevleri ve Calisma Esaslar1 Etik Kurulun olusumu

MADDE 5-(1) Etik Kurul, saglik bilimleri alaninda gérev yapan 0gretim iiyeleri arasindan
Senato tarafindan belirlenen ve Rektor tarafindan gorevlendirilen en az dokuz liyeden olusur.

(2) Uyelerin gorev siiresi iki yildir, siiresi biten {iye tekrar atanabilir. Bir takvim yili iginde
mazeretsiz olarak iist iiste li¢ toplantiya katilmayan {iyenin, iiyeligi diiser ve yerine yeni iiye,
ayni usulle atanir.



Etik Kurulun gorevleri ve Yetkileri

MADDE 6- Universitede ya da Universite mensuplarinca saglik bilimleri alaninda yapilacak
arastirmalart bilimsel, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, karar vermek, goriis
bildirmek, izlemek ve sonlandirmak; gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak ve hasta ve
goniillii bireylerin sahip oldugu haklar1 korumaktir.

Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu’nun goérevleri: Tim ilag dist gozlemsel calismalar,
metodolojik ¢aligmalar, anket calismalari, 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 iglemleri
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku Kkiiltiirii
caligmalari; gen tedavisi klinik aragtirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak calismalar, tiim saglik bilimleri alaninda yapilacak arastirmalar ve saglik
alanini ilgilendiren diger bilim alanlarindaki ¢aligmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet
caligmalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik 6l¢iimlere dayali
yapilan c¢aligmalar ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana
dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar1 etik ilke ve kurallar
dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde
yeni ilke ve kurallar olusturmak iizere kurulan Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulug
ve calisma esaslarini belirlemektir. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu
ilgilendiren ¢alismalar ve Geleneksel Tamamlayict Tip Caligsmalar1 bu yonerge ve Bilimsel
Arastirmalar Etik Kurulu’nun kapsami disindadir.

Etik kurulumuz yonergemizde yer alan asagidaki arastirma gruplarmi degerlendirmekle
yikiimliidiir. Bu aragtirma gruplarinin disinda kalan, girisimsel olan, diger arastirmalar
degerlendirmek i¢in yetkisi bulunmamaktadir.

a. Tiim ilag dis1 gbzlemsel ¢alismalar
b. Anket calismalari
c. Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif aragtirmalar

d.  Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle yapilacak arastirmalar

e. Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirmalar

f.  Hiicre veya doku kiiltiirii aragtirmalari,
g.  Verilen saglik egitiminin sonuglarini 6lgen arastirmalar,

h. Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak olan aragtirmalar

1. Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak aragtirmalar
j-  Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,
k. Antropometrik dl¢iimlere dayali yapilan arastirmalar

l.  Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari
2



Toplant1 ve karar usul ve esaslari

MADDE 7- (1) Etik Kurul, Bagkanin daveti iizerine her ay en az bir kez {liye sayisinin salt
cogunlugu ile toplanir.

(2) Etik Kurul her arastirma 6nerisini inceleyerek, “Uygundur”, “Diizeltilmesi gerekir” veya
“Uygun degildir” seklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” ve “Uygun degildir” kararlar
gerekeeli olarak alinir.

(3) Oylar “Kabul” ya da “Ret” olarak kullanilir; “Cekimser” oy kullanilamaz. Ret oyu veren
iiye/iiyeler gerekcelerini yazili olarak bildirirler.

(4) Kararlar oy ¢okluguyla alinir ve esitlik durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir.

(5) Alinan kararlar Bagkanin imzasi ile EBYS veya e-posta iizerinden basvuruyu yapan diger
arastirmacilara iletilmek iizere sorumlu arastirmaciya gonderilir.

(6) Etik Kurul tyelerinin yiriitiicii/arastirmaci/danisman oldugu arastirma Onerileri ya da
birinci derece kan/kayin hisimlarinin arastirma onerileri goriisiiliirken, ilgili liye goriismelere
katilamaz ve oy kullanamaz.

Etik Kurulun ¢alisma esaslari

MADDE 8- (1) Arastirma onerileri, Etik Kurul web sayfasinda ilan edilen giincel kurallara
uygun olarak doldurulmus Basvuru Formu ve ekleri ile birlikte sorumlu arastirmact veya
sorumlu aragtirmacinin gorevli oldugu birimin en iist amiri tarafindan resmi yazi ile EBYS veya
e-posta aracilifi ile Etik Kurula gonderilir.

(2) Arastirma Onerileri Etik Kurula teslim tarihi {izerinden gelis sirasina gore glindeme alinir.
(3) Basvurudan once uygulamaya konulmus, verisi toplanmaya baglanmis calismalar
degerlendirmeye alinmaz. Ge¢mise yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul onay1 verilmez.
(4) Etik Kurul gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma onerisinde bulunan
aragtirmacilar1 ya da konu ile ilgili uzmanlar1 toplantilara davet ederek goriis alabilir.

(5) Kararlar, bu maddenin 5 inci fikrasindaki istisnai durumlar hari¢ olmak {izere, en fazla bir
ay icinde alinir.

(6) “Uygundur” karar1 verilen aragtirma onerilerine ilk seferde en fazla ii¢ yil siireyle izin
verilir. Siiresi igerisinde tamamlanamayan aragtirmalar i¢in sorumlu aragtirmacilar tarafindan
aragtirmanin siiresinin bitimine en ge¢ bir ay kala gerekgeli siire uzatma dilekgesi verilir.
Gerekgesi Etik Kurul tarafindan kabul edilen aragtirmalara birer y1l uzatma verilerek en fazla
bes yil siire i¢in izin verilir.

(7) Etik Kurul, arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme
hususlarinda bagimsizdir.

(8) Etik Kurula yapilan bagvurular ve alinan kararlar gizli olup bagvuru dosyasinin igerigi ve
alinan kararlar hakkinda, yasal gereklilikler hari¢, bagvuru yapanlar disinda hi¢ kimseye bilgi
verilmez.

(9) Etik Kurul karar verirken konu ile ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlar1, ulusal
ve uluslararasi etik deger ve ilkeleri géz oniinde bulundurur.

(10) Etik Kurul, Altinbas Universitesi dis1 basvurulara iliskin yazismalar1 Rektorliik araciligiyla
yapar.

(11) Etik Kurulun hazirladig yillik faaliyet raporu, takip eden yilin Ocak ay1 i¢inde Rektorliige
sunulur.

Yeniden degerlendirme

MADDE 9- (1) Etik Kurul tarafindan “Uygun degildir” karar1 verilen aragtirma onerileri i¢in
bir kereye mahsus olmak iizere sorumlu arastirmaci tarafindan kararin tebliginden itibaren 30
giin i¢inde gerekeeli itiraz dilekgesi verilebilir.

(2) Etik Kurul tarafindan “Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen arastirma onerileri ile ilgili
olarak sorumlu arastirmaci tarafindan hazirlanmig cevap dilekgesi ve ekleri EBYS veya e-posta
iizerinden Etik Kurula iletilir.



(3) Yeniden degerlendirme i¢in gonderilen dilek¢e ve ekleri Etik Kurula teslim tarihinden
sonraki ilk toplantida giindeme alinir ve alinan nihai karar EBYS veya e-posta iizerinden
sorumlu arastirmaya bildirilir.

(4) Diizeltme 6nerilerini karsilamadig tespit edilen arastirma Onerileri i¢in ikinci ve son kez
“Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilir.

(5) Ikinci ve son kez “Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen arastirma onerileri diizeltme
onerilerini kargilamazsa “Uygun degildir” karar1 verilir.

(6) “Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen aragtirma Onerilerine sorumlu arastirmaci tarafindan
en gegc alt1 ay igerisinde cevap verilmesi gerekmektedir. Bu siire sonunda sorumlu aragtirmact
tarafindan cevaplanmayan arastirma bagvurularina “Uygun degildir” karar1 verilir. (Geri
Cekilmis say1lir)

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 10 (1) Etik Kurul, uygun buldugu arastirmalar hakkinda gerekli goriilmesi halinde
gelisme raporu isteyebilir. Sorumlu arastirmaci, gelisme raporunu usuliine uygun bir sekilde
EBYS sistemi iizerinden Etik Kurula iletir.

(2) Etik Kurul, bu raporlar1 inceleyerek so6z konusu arastirmanin orijinal aragtirma Onerisine
uygun olarak yiiriitiiliip ytiriitiilmedigini inceler.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorliikten talep edebilir.

UCUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler Diger hususlar

MADDE 11- (1) Etik Kurul izni olmadan arastirma protokolleri iizerinde degisiklik yapilamaz,
arastirmaci ¢ikarilamaz, eklenemez.

(2) Etik Kurulun arsiv hizmetleri yiiriirlitkteki mevzuata uygun olarak yiiriitiiliir.

(3) Arastirma amacl yurti¢i veya yurtdisi biyolojik materyal gonderimi s6z konusu ise
gonderim Bakanligin ilgili mevzuatinda belirlenen kurallara gore yapilir.

(4) Arastirma amach yurt i¢i ya da yurtdis: veri gonderimi yapilacak ise Kisisel Verileri Koruma
Kanunu geregince Veri Giivenligi S6zlesmesi hazirlanmalidir.

Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 12- (1) Bu Yonergede diizenlenmeyen haller i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.



