~ YOZGAT BOZOK UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLIiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
HAKKINDA YONERGE

BIRINCIi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Ybnerge’nin amaci;

a) Saghk Bakanh§i iznine gerek olmaksizin, Yozgat Bozok Universitesinin tim
birimlerinde ve basvuru halinde etik kurulu bulunmayan kurumlarda insan denekler tizerinde
ya da insan biyolojik materyalleri kullanilarak yapilacak Yozgat Bozok Universitesi Hayvan
Deneyleri Etik Kurulunun goérev alani diginda kalan, bilimsel, klinik, laboratuvar ve alan
arastirmalarini yarurltkteki mevzuatlara uygun olarak tibbi etik agisindan degerlendirmek,

b) Arastiricilarin, gonallulerin ve hastalarin guvenliklerini, sagliklarini, onurlarini ve
mahremiyetlerini korumak igin, gérus bildirmek,

c) Yozgat Bozok Universitesine bagh saglik kuruluslarinda, tibbi uygulama ve
arastirmalar esnasinda olusabilecek tibbi etik ile ilgili sorunlari yartrlikteki mevzuat ve tibbi
etik ilkeleri dogrultusunda degerlendirmek ve tavsiyelerde bulunmak konusunda usul ve
esaslar duzenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, hasta ve/veya saglikh gonulli bireylerin katildigi ve
gonullh bireylere arastirmacinin dogrudan midahalesini gerektirmeden yapilan ve “Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar’ adi altinda toplanan tim arastirmalari ve bu arastirmalari
gercgeklestirecek kisileri kapsar.

(2) Bu arastirmalar asagidaki sekildedir;

a) Dosya ve gorunti kayitlari gibi, arsiv taramalarina dayanan tim retrospektif
calismalar,

b) Sagdlikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalar,

c) Bilgisayar ortaminda test, mulakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin
kullanilacagi arastirmalar,

¢) Tum ilag disi gézlemsel calismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

d) Tanimlamaya yénelik kan, idrar, doku, sag, tiy, tikurik, gaita ve radyolojik gorinti
gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile yapilan arastirmalar,

e) Rutin muayene, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan
calismalar,

f) Egzersiz gibi, vicut fizyoloijisi ile ilgili arastirmalar,

g) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari icerisinde yapilacak arastirmalar,

g) Hucre veya doku kalttrl (in vitro) arastirmalari,

h) Gen tedavisi disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak
calismalar,

1) Antropometrik dlclimlere dayali yapilan arastirmalar,

i) Beslenme gibi yasam aliskanliklarinin degerlendiriimesi ¢alismalari,

i) Saglk bilimleri alaninda ve saglik alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda
yapilacak tim ¢alismalar.

(3) Saghk Bakanhgi izni gerektiren ve Resmi Gazete’de yayimlanmis bulunan
13.4.2013 tarih ve 28617 sayil ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik, 2.5.2013 tarih ve 28635 sayili Takviye Edici Gida Yo6netmeligi, 6.9.2014 tarih ve
29111 sayili Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yéonetmeligi, 27.10.2014 tarih ve 29158 sayih
Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari Yonetmeligi, 20.9.2015 tarih ve 29481 sayili
Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
kapsamlarina giren ve hasta ve/veya saglikli gonulli bireyler Gzerinde yapilacak olan;

a) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi, insanlar Uzerinde ila¢ ve terkipleriyle yapilacak
ilac klinik arastirmalari,

b) G6zlemsel ilag ¢alismalari,
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c) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalari,

¢) Bitkisel Urunlerle yapilan klinik aragtirmalar,

d) Biyolojik trtnlerle yapilan klinik aragtirmalar,

e) lleri tibbi tedavi triinleri ile yapilan klinik aragtirmalari,

f) Gen tedavisi klinik arastirmalari,

g) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalart,

g) Gida takviye Urunleri ile yapilan klinik arastirmalart,

h) Kozmetik drtinler ve hammaddeleri klinik aragtirmalari,

1) Tam tibbi cihaz klinik aragtirmalari,

i) insanlar Gzerinde yapilacak kdk hiicre nakli, organ ve doku nakli arastirmalari,

j) Cerrahi aragtirmalar,

k) insanlarda denenmesi sz konusu olabilecek diger tim madde ve (riinlerle
yapilacak arastirmalar; gibi ila¢ ve ilag-disi klinik ¢alismalar, bu Yonerge kapsami disindadir.

(4) Saghk Bakanligi ve bagl kuruluglarindan izin almasi zorunlu olan arastirmalar
kapsami disinda kalan Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalarda, arastirmaya dahil olan
gonullu hastalarin, hastaligi igin aldidi tedaviyi deg@istirmemek veya etkilememek ve gonallu
saglkli bireylere, yeni bir tedavi vermemek veya uygulama yapmamak kaydiyla dikkate
alinir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yoénerge; 19.2.1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Deontoloji Tuzugu, 1987 tarih ve 3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel
Kanunu, 1.8.1998 tarih ve 23420 sayii Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklari
Yonetmeligi, 1.2.1999 tarihli Turk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallar, 5237 sayili
Turk Ceza Kanunu, Yuksekdgretim Kurulunun 29.8.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve Yayin
Etigi Yonergesi, 13.4.2013 tarih ve 28617 sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve
Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik, Avrupa Konseyi Biyoloji ve
Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi,
Giincel lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve lyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu, Diinya Tip
Birligi Helsinki Bildirgesi (Fortaleza, 2013) hiklimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Y6nerge'de gecen;

a) Arastirma-Arastirma Projesi-Proje: Ozel yasal dizenlemeyle arastirma etigi
yoninden denetimi belirli bir etik kurula birakilmis olmayan (Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik ve Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yénetmelik kapsamlari disinda kalan) ve Yozgat Bozok Universitesi Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanarak yuritilmesi 6ngorilen girisimsel
olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip bilimsel arastirmalarini,

b) Arastirmaci: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alanindaki
yenilikleri izleyen, alaninda bir arastirma ve/veya gelistirme konusu segebilecek, bir tibbi
arastirma projesini planlayip yurutebilecek, alaninda verilmis bilimsel arastirma projelerini
inceleyip deg@erlendirebilecek, ulastigi kani ve goruslerini tarafsiz olarak sunabilecek
duzeydeki kisileri,

c) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanhgini,

¢) Baskan: Yozgat Bozok Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik
Kurulu Bagkanini,

d) Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu (BGOF): Arastirmaya istirak edecek gonuilliye
veya gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her turli bilgi, uygulama ve riskin
insan saghgi agisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra; gonullinin tamamen 6zgur
iradesi ile arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih
dustlmisg yazili belgeyi ya da gonullinin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa ya
da gonulla, gérme ozurliyse arastirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve tanigin
imzasi alinmak suretiyle gonallinin olurunu gosteren yazili belgeyi,
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e) Cok Merkezli Klinik Arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde
yarutilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu arastirmalari,

f) Dekan: Yozgat Bozok Universitesi Tip Fakultesi Dekanini,

g) Dekanlik: Yozgat Bozok Universitesi Tip Fakiltesi Dekanligini,

g) Destekleyici: Bir klinik arastirmanin basglatimasindan, yuratiimesinden veya
finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kuruluglar ile TUBITAK, DPT veya
Universitelerin BAP birimi veya diger ticari olmayan kurum ve kuruluslari, arastirmanin
destekleyicisi yoksa ¢ok merkezli klinik arastirmalarda, arastirma koordinatéri ve bireysel
arastirmalarda, sorumlu aragtirmaciyi,

h) Etik Kurul: Yozgat Bozok Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunu,

1) Etik Kurul Sekreteri: Rektér tarafindan Dekan emrinde c¢alistirlmak Uzere
gOrevlendirilen personeli,

i) Girisimsel Olmayan Arastirma: Bu Yonerge’nin 2 nci maddesinde tanimlanan ve
arastirmacilarin dogrudan mudahalesini gerektirmeden yapilan arastirmalari,

j) Gondlli: Bu Yonerge’nin hikimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin
veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle, klinik arastirmaya istirak edecek olan
hasta veya saglikli bireyi,

k) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilari
ile Etik Kurul ve Destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile
kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanhgini veya doktorasini
tamamlamis aragtirmaciyi,

) Raportér: Yozgat Bozok Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Raportérind,

m) Rektor: Yozgat Bozok Universitesi Rektoriindi,

n) Rektorlik: Yozgat Bozok Universitesi Rektérliigind,

0) Senato: Yozgat Bozok Universitesi Senatosunu,

0) Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlk dalinda, uzmanlik veya
doktora egitimini tamamlamis ve arastirmanin ydrutilmesinden sorumlu olan kisiyi veya tez
calismalarinda, resmi olarak gorevli “tez danismani” 6gretim Gyesini,

p) Yonetmelik: Resmi Gazete'de 13.4.2013 tarih ve 28617 sayili (ve 25.6.2014 tarih
ve 29041 sayilh degisiklik) yayimlanan “ilagc ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik” i, ifade eder.

iIKINCi BOLUM
Etik Kurulun Amaci ve Gorevleri
Etik Kurulun amaci
MADDE 5- (1) Etik Kurulun amaci, yetki sinirlari icinde yer alan ve degerlendirmesine
sunulan girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip
bilimsel arastirma projelerinin, arastirma etigi normlarina uygun olmasini saglamaktir.

Etik Kurulun goérevleri

MADDE 6- (1) Etik Kurulun goérevleri sunlardir;

a) Kendisine yapilacak proje degerlendirme basvurularinda izlenmesi gereken yolu
belirlemek ve kullanilacak formlari hazirlamak,

b) Ele aldigi proje basvurularini hangi kriterlere dayal olarak ve nasil bir yontem
izleyerek degerlendirecegini belirleyip standart igleyis diuzenini olusturmak ve bu isleyis
dizenini ilgili arastirmacilara duyurmak,

c) Basvurulan projeleri, standart igleyis dizeni c¢ergcevesinde, arastirma etigi
normlarina ve bilimsel metodolojiye uygun olup olmama yoninden degerlendirmek, basvuru
hélinde saglik hizmetleri uygulamalarinda ortaya ¢ikan sorunlar hakkinda tibbi etik agisindan
goris bildirmek ve 6nerilerde bulunmak,

¢) Degerlendirme sonucuna gore basvuran projeleri onaylamak ya da gerekgeli olarak
kabul etmemek,
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d) Onayladigi projelerin yuratilme surecini ve tamamlanmasini, Dekanlik araciligiyla
takip etmek.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurulun Olugsumu, Gorev Siresi ve Calisma Esaslari

Etik Kurulun olugumu

MADDE 7- (1) Yozgat Bozok Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu asagida 6zellikleri belirtilen Gyelerden olusur;

a)(Degisik:Senato-28.03.2024/2024.009.048) Tip Fakiltesi Temel Tip Bilimleri
Boliminden, Dahili Tip Bilimleri Béliminden ve Cerrahi Tip Bilimleri Boliminden tipta
uzmanlik veya doktora seviyesinde egitimli en az on beg 6gretim Uyesi/6gretim gorevlisi,

b) Tibbi Farmakoloji, Biyoistatistik ya da Halk Sagligi Anabilim Dalindan bir 6gretim
uyesi,

c) Varsa Tip Etidi (Deontoloji) Anabilim Dalindan bir 6gretim Gyesi,

¢) Cocuk Saghgi ve Hastaliklari Anabilim Dalindan bir 6gretim Uyesi,

d) Yozgat Bozok Universitesinin Tip Fakultesi digindaki saglik ve spor bilimleri ile ilgili
fakulte ya da yuksekokullarindan bir 6gretim tyesi.

(2) Etik Kurul Baskani, Dekanin tavsiyesi ile Rektor tarafindan 3 (Ug) yilhigina atanir.
Baskan, kurul Gyeleri arasindan bir kisiyi baskan vekili ve lyelerden birini de raportér olarak
goOrevlendirir. Etik Kurul Bagkani gerekli goraldigl durumlarda, dekan tavsiyesi ile Rektor
tarafindan gorev slresi dolmaksizin degistirilebilir.

(3) Uyeler atandiktan sonra gizlilik sézlesmesi imzalarlar.

(4) Rektor, Rektoér Yardimceilari, Dekan, Dekan Yardimcilari, Bashekim ve Bashekim
Yardimcilar Etik Kurul Uyesi olamaz.

(5) Tip Fakiltesi ogretim Gyeleri Dekanin teklifi ve Rektdérdn onayiyla, diger
fakulltelerin 6gretim Uyeleri Rektér tarafindan re’sen atanir.

Etik Kurul Gyelerinin gorev siresi

MADDE 8- (1) Etik Kurul tyeleri Rektor tarafindan 3 (lg) yil icin atanir. Gérev suresi
biten bir Gye yeniden atanabilir. Bir takvim yili iginde, izinsiz veya mazeretsiz olarak st Uste
3 (U¢) (aralikh olarak 5 (bes)) toplantiya katilmayan veya uzun sireli (6 (alti) aydan daha
fazla) olarak fakllte disinda (yurt ici veya yurt disi) gérevlendirilen veya 6 (alti) aydan fazla
Ucretsiz izin kullanan UGyenin Gyeligi kendiliginden duser ve kalan sire igin yerine ayni
nitelikte bir baska Uye atanir. Etik ihlal nedeniyle mahkOmiyet veya disiplin cezasi alan kisiler
kurula Gye olamaz lye ise uyeligi duser. Kurul Gyeliginden ¢ekilme veya lyeligin dismesi
Rektdr onayinin ilgiliye tebligiyle yirirlige girer.

Etik Kurulun ¢aligma esaslari

MADDE 9- (1) Etik Kurulun calisma ydntemleri, Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan belirlenen ilkeler ¢cergevesinde yuritilur.

(2) Etik Kurul, proje basvurularinda kullanilacak kilavuz ve formlari tek tip ya da farkl
versiyonlar halinde hazirlar ve gerektiginde gbézden gecirerek yeniden dizenler. Basvuru
formlarinda; arastirma ve arastirmacilar hakkinda yeterli bilginin, tim arastirmacilarin ve
arastirmayla ilgili birimlerin proje hakkinda bilgi sahibi oldugunu teyit eden dokimanin,
arastirmanin Uzerinde yarutulecegi gonallilere bilgi aktarmak ve onlarin olurunu almak igin
hazirlanan “Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu (BGOF)” 6rneginin, arastirma konusuyla ilgili
literatir tanitiminin, arastirma  butgesiyle ilgili bir bilgi notunun ve sorumlu
arastirmaci/koordinatér imzal bir taahhitnamenin yer almasi gerekir. Akademik amagli
ve/veya uzmanlik tezi olarak yapilacak arastirmalarda, akademik kurul karari ya da basvuru
sahibinin ¢alistigr kurumdan aldidi1 onayl/izin belgesi, basvuru dosyasinda bulunmalidir.

(3) Etik Kurul, ayda iki kez toplanir. Toplanti tarihleri, web sayfasinda daha énceden
duyurulur. Toplanti tarihinden en az 7 (yedi) is gini 6ncesi mesai saati bitimine kadar Etik
Kurul Sekretaryasina yapilan basvurular, bagvurma tarihi sirasina gére kayit altina alinir.
Basvuru dosyalarinin toplanti gindemine alinabilmesi igin; tek nisha halinde hazirlanmis
basvuru dosyasi ve ayrica elektronik ortamda da (CD, flash bellek vb.) hazirlanmig
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“Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu” ve ekleri sorumlu/yardimci
arastirmaci tarafindan Etik Kurul Sekretaryasina teslim edilmelidir. Etik Kurul Sekretaryasi
tarafindan eksik oldugu tespit edilen dokumanlar tamamlanmadan basvuru sureci
baslatiimaz.

(4) Arastirma projeleri, Etik Kurul Baskani tarafindan olusturulan gindeme gore,
basvuruyu takip eden ilk toplantida degerlendirilir. Ancak acil arastirma dosyalarinin Kurula
sunulmasi, Bagkanin yetkisi altindadir. Toplanti suresi, tum dosyalarin dederlendirilmesi i¢in
yeterli olmazsa ek toplanti dliizenleme yoluna gidilir. Basvuru dosyasi, basvuru tarihinden
itibaren en ge¢ 15 (on beg) gun icinde degerlendirmeye alinmig olmalidir.

(5) Her arastirma projesi, uzmanlik alanina goére, Etik Kurul Baskani tarafindan
belirlenen en az bir Etik Kurul Gyesi tarafindan incelenir, toplanti sirasinda sunulur ve
tartigilarak karara baglanir. Etik Kurul Gyelerine ait arastirma projeleri gérusalirken, ilgili
kurul Gyesi goérismelere katilamaz ve oy kullanamaz. Cocuklarda yapilacak her turli klinik
arastirmada, gocuk saghgi ve hastaliklari uzmani bir hekimin mispet gorisi olmadan, Etik
Kurul bu arastirmaya onay veremez.

(6) Etik Kurul bagvurularla ilgili sonug raporunu en geg toplanti tarihinden itibaren 30
(otuz) gun icinde hazirlar. Uzman gérisu istendigi durumlarda Etik Kurul slreyi uzatabilir.
Gerektiginde olusturulacak olan alt kurullar, Etik Kurul tarafindan gérevlendirildikleri dosya
Uzerindeki ¢alismalarini 20 (yirmi) giin icinde tamamlayarak hazirladiklari raporu Etik Kurulda
goriusilmek Gzere bagkanhda sunarlar.

(7) Etik Kurul, gerek goérdigu durumlarda incelemekte oldudu arastirma projesini
hazirlayan arastirmacilari ya da konu ile ilgili uzmanlari, toplantilarina davet ederek gorus
alabilir. Gerekirse arastirma projelerini bilimsel agidan degerlendirmek Uzere, toplanti dncesi
fakulte icinden ve/veya digindan konusunda deneyimli uzmanlara danisabilir ve/veya yazih
g6ris alabilir. Uzman veya danismanlarin Etik Kurulda oy haklari yoktur.

(8) Etik Kurulun, arastirma basvurusunu degerlendirme slrecinde 6ncelikle dikkate
aldig1 konular asagidaki sekildedir;

a) Arastirma ile ilgili verilen bilgilerin uygunlugu, projenin usulliine uygun hazirlanip
hazirlanmadigi,

b) Arastirmayi yapacak sorumlu arastirmaci ve ekibinin arastirmanin igerigine
uygunlugu,

c¢) Arastirmanin yapilacagi birimin ya da yerlerin standartlara uygunlugu,

¢) Arastirmanin gerekgesi ve amaci,

d) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

e) Arastirmanin orijinal olup olmadigi, bilimsel verimliligi,

f) Arastirma konusunun yeterli literatir bilgisiyle desteklenip desteklenmedigi,

g) Gonulla haklari, glivenligi, onuru ve sagliginin korunmasi

g) BGOF o6rneginin, tasarlanan arastirma yénunden igeriginin yeterliligi ve uygunlugu,

h) Olur veremeyen kisitli kigiler ve cocuklar Uzerinde yapilacak arastirmalara ait
gerekgenin yeterliligi,

1) Calismada maddi kaynak gerekli oldujunda, kaynagin sorgulanmasi ve etk
kurallara uygunlugu,

i) Saglik guvencesi veren sosyal guvenlik kuruluslarinin ve déner sermayelerin finans
kaynagi olarak kullanilip kullanilmadigi.

(9) Etik Kurulun toplanti yeter sayisi 8 (sekiz)dir. Etik Kurul kararlari, Gye tam
sayisinin salt cogunlugu ile alinir, esitlik durumunda Bagkanin oyu belirleyicidir. Etik Kurul,
her arastirma projesi hakkinda, “uygun”, “duzeltimesi gerekir’, “uygun degildir’ ya da
“kdpsam digI” seklinde karar verir. “Dizeltiimesi gerekir” karari alinan projelerdeki eksiklik ve
Onerilerin, gerek duyulan ek bilgi ve agiklamalarin, basvuru sahibine yazili olarak, mimkin
oldugunca tek seferde iletimesine 6zen gosterilir. istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula
sunuluncaya kadar, inceleme sureci durdurulur. Arastirmacilar tarafindan eksiklikler
tamamlandiktan ve gerekli dizenlemeler yapildiktan sonra, Kurul Sekretaryasina teslim
edilen bagvuru dosyasi, ilk toplantida yeniden degerlendirmeye alinir. Duzeltme ve/veya
eksiklikler i¢in, 3 (t¢) ay icinde Etik Kurula bir donls yapilmadidi takdirde, bagvuru dosyasi
geri ¢ekilmis kabul edilir. “Uygun degildir’ karari verilen projeler igin, Etik Kurul karari,
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gerekgeli ve yazili olarak sorumlu arastirmaciya bildirilir. Dizeltme talep edilen basvuruya ait
ikinci degerlendirmede de dizeltme karari ¢ikmasi durumunda basvuru dosyasi “uygun
degildir” seklinde kabul edilir. Bagvurudan dnce uygulamaya konmus ve halen yuritulmekte
olan galismalar, degerlendirmeye alinmaz ve ge¢cmise yonelik olarak higbir sekilde Etik Kurul
onayi veriimez. Bu durum, Etik Kurulun gérisini belirtmesinden sonra fark edilmisse, Etik
Kurulun karari iptal edilir ve durumdan hem basvuru sahibi hem de basvuru sahibinin kurum
amiri yaziyla bilgilendirilir.

(10) Etik Kurul, calisma icin onay verdikten sonra, ¢alismanin izlemi ve kontroliinden
de sorumludur. Arastirma hakkinda s6zli veya yazili bilgi isteyebilir, arastirma yerinde
incelemede bulunabilir, gerekgesini belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini
isteyebilir, onayini cekebilir. Etik Kuruldan onay almis projelerde degisiklik yapiimasi
durumunda, gerekgesi aciklanarak Etik Kurul dedisiklik formu ile (tUm arastirmacilarin
imzaladigi) basvuru yapilir ve kurul tarafindan degerlendirilir.

(11) Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, Etik Kurul toplantilarinin
organize edilmesi, Uyelere yonelik duyurularin yapiimasi, kararlarin yazilmasi, evraklarin
arsivlenmesi, “Yozgat Bozok Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurul
Sekreteri” tarafindan gerceklestirilir. Kurul kararlarinin, duyurularin ve yazilarin, akademik ve
idari birimlere iletilmesi, Etik Kurul Sekreteri tarafindan saglanir.

(12) Etik Kurul Sekreterinin yapmak zorunda oldugu islerin (dosya kabull, karar
bildirme, arsiv islemleri) organizasyonu Etik Kurul Baskaninin sorumlulugu altinda olup
Dekan tarafindan denetlenir.

(13) Her yilin sonunda, tum kararlarin listesi, yillik raporlar halinde hazirlanir.

(14) Etik Kurul, énceden ilan etmek kosuluyla, yil icerisinde en ¢ok 2 (iki) toplanti
doénemini, tatil ilan edebilir.

(15) Etik Kurula yapilan bitin basvurular ve kurulun aldigi tim kararlar, yetkili yasal
mercilerin denetimine agik olarak en az 5 (bes) yil stireyle saklanir. Bu siire sonunda genel
mevzuatin gerektirdigi arsiv yonetmelik hiikimlerine goére, evraklar devredilir. Bu sireclerde
gerekecek kirtasiye, arsiv islemleri, dosyalama ve benzeri slreglerde kullanilacak
malzemeler Rektorlik tarafindan temin edilir.

(16) Etik Kurulun esas gorevi, Saglk Bilimleri alaninda yuratilecek arastirma
projelerini degerlendirmek-denetlemek olmakla birlikte; Yozgat Bozok Universitesinin farkl
birimlerinde ve Universite disi farkli kurumlardaki egitim-arastirma boélimlerinde yuritiilecek
saglikla ilgili projeleri de, goérev tanimi ¢ergevesinde usule uygun bir basvuru yapildiginda,
degerlendirmeye-denetlemeye tabi tutar. il disindan gelen Etik Kurul bagvurularini, bagvuru
yerinde Etik Kurul olmadiginda ve Etik Kurulu olan en yakin il Yozgat oldugunda kabul eder.
Universite disindan basvuru yapan arastirmacilar, bu Yoénerge’'nin hiikiimlerine uymak
zorundadirlar.

(17) Etik Kurul kararlarindan ve goruslerinden dolayr sorumlu tutulamaz,
deg@erlendirme ve karar verme hususunda bagimsizdir.

Ucretlendirme

MADDE10- (1) Etik kurul basvuru dosyalarinin degerlendiriimesi i¢in kuruma bir
basvuru Ucreti 6denmesi gerekmektedir.

(2) Basvuru icreti ve Ucretin 6denecegdi hesap numarasi Universite Yoénetim Kurulu
tarafindan belirlenir ve internet sitesinde duyurulur.

(3) Basvuru (creti Universite Yénetim Kurulu tarafindan 6 (alti) ayda bir giincellenir.

DORDUNCU BOLUM
Diger Hiikiimler
Basvuru sahiplerinin sorumluluklari
MADDE 11- (1) Bu Yo6nerge esaslarina gore yapilacak bir arastirma, uzman veya
doktorasini tamamlamis kisilerin sorumlulugu ve denetimi altinda olan arastirmaci ve/veya
arastirmacilar tarafindan yuaritilir. Tez c¢alismalarinda sorumlu arastirmaci, resmi olarak
gorevli “Tez Danigmani” 6gretim Uyesidir.
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(2) Etik Kurula bagvuran arastirmacilar; basvuru formunda verdikleri tim bilgilerin
dogru oldugunu, Etik Kurul onayi olmadan proje konusunu arastirmaya baslamayacaklarini
ve arastirma sirecinde proje kapsami disina gikmayacaklarini kabul etmis sayilirlar.

(3) Arastirmayla ilgili maddi destek gerektiren her tlrll uygulama, arastirmaci veya
destekleyicinin sorumlulugundadir; goénulliler veya sosyal glvenlik kurumlar tarafindan
0denmez ve bunlara 6dettirilemez.

(4) Olumsuz gorus verilen veya Etik Kurul onayl alinmadan yapilan arastirmalarin
etik, yasal ve idari sorumlulugu, arastirmayi yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

(5) Etik Kuruldan izin alinmasina ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte
arastirma baglatilamamig ise baslatilamama sebepleri 15 (on bes) gln icerisinde ilgili Etik
Kurula bildirilir.

(6) Arastirma baglatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile
birlikte durdurma karari, Etik Kurula bildirilir.

(7) Sorumlu arastirmaci, arastirmanin bitiminden itibaren 90 (doksan) giin icerisinde
arastirmanin sonlandigini sonug¢ raporu formunu doldurarak ilgili Etik Kurula bildirmek
zorundadir.

Gondullulerin korunmasiyla ilgili genel esaslar

MADDE 12- (1) Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan,
13.4.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalart Hakkinda Yoénetmeligin 5-9 uncu maddelerinde yer alan gonullilerin
korunmasiyla ilgili esaslar; insanlar Uzerinde yuritilen tim calismalarda, doku ve arsiv
materyalleri ile yapilan arastirmalar da dahil olmak Gzere gegerlidir.

(2) Arastirmaya katilacak gonulli (veya yasal temsilcisi), arastirma baglamadan dnce;
arastirmanin amaci, yontemi, beklenen yarar ve 6ngorulebilir riskleri, kisinin saghgi/sahsi
Ozellikleri bakimindan uygun olmayan ydnleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi
sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda cekilme hakkina sahip oldugu hususunda,
anlayabilecegdi sekilde, ekipten bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

(3) Gonulluinun tamamen 6zgur iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair rizasi
alinir ve bu durum BGOF ile belgelenir. Géndlliinin, kendi saghgdi ve arastirmanin gidisati
hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi icin, arastirma ekibinden en az bir kisi gorevlendirilir
ve herhangi bir durumda génullinin ya da yakininin gandn 24 (yirmi dort) saati erisebilecegi
hekimin adi ve GSM numarasi, BGOF’da verilir.

Yonergenin yaptirimi

MADDE 13- (1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Kurul toplantilari
esnasinda yapilan goéris alis verisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir. Alinan kararlar
gizli olup, dneriler hakkinda basvuru sahiplerinden baskalarina bilgi verilmez.

(2) Etik Kurul bagvuru dosyalari ve toplanti tutanaklarini saklamak, Etik Kurul Bagkani
denetiminde Etik Kurul Sekreterinin sorumlulugu altindadir.

(3) Etik Kurul tyelerinin ve sekreterinin, klinik arastirma ile ilgili kendilerine ulasan her
tarld belge ve bilgiyi agiklamalari yasaktir. Bu belge ve bilgiler, ancak hukuken yetkili kisilerin
veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

(4) Etik kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme
ve karar verme hususlarinda bagimsizdir. Etik Kurul vermig oldugu kararlardan dolay cezai,
hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
HUkim bulunmayan haller
MADDE 14- (1) Bu Yoénerge’ de hukim bulunmayan hallerde ilgili diger mevzuat
hakUmleri uygulanir.

Yurarlok
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MADDE 15- (1) Bu Yonerge, Yozgat Bozok Universitesi Senatosu tarafindan kabul
edildigi tarihte yurarluge girer.

Yurdtme
MADDE 16- (1) Bu Yénerge hiikiimleri, Yozgat Bozok Universitesi Rektori tarafindan
yarataldr.

Yonergenin Yayimlandigi Senatonun

Tarih ve Sayisi Tarihi Karar No

18.01.2024 2024.002.010

Yonergenin Degistirildigi Senatonun

Tarih ve Sayisi Tarihi Karar No

28.03.2024 2024.009.048
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