YOZGAT BOZOK UNIVERSITESI
Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Komisyonu,
Kurulug ve Galigma Esaslari Yonergesi

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonerge; kurum igi yapilacak bilimsel arastirmalarin tasarimi,
yuruttilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliliginin saglanmasi, diger hususlarda
bilimsel ve etik yonden standartlarin olusturulmasi ve gonullilerinin haklarinin korunmasi
amaclyla Yozgat Bozok Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik Komisyonunun
calisma usul ve esaslarini duzenler.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, hasta ve/veya saglikli gonulli bireylerin katildigi ve goénullt
bireylere arastirmacinin dogrudan midahalesini gerektirmeden yapilan ve “Girisimsel Olmayan
Arastirmalar” adi altinda toplanan tim arastirmalari ve bu arastirmalari gergeklestirecek kisileri
kapsar. Bu arastirmalar;

a) Dosya ve gorunti kayitlar gibi, arsiv taramalarina dayanan tim retrospektif
calismalari,

b) Saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalari,

c) Bilgisayar/internet ortaminda yer alan test, milakat, ses/video kaydi ve veri/metin
madenciligi ile veri toplanacak arastirmalari, ila¢g disi tim goézlemsel calismalari (tanimlayici,
kesitsel, vaka-kontrol, kohort, metadolojik),

¢) Tanimlamaya yonelik rutin muayene, tedavi, kan, idrar, doku, sag, tly, tikiruk, gaita
ve radyolojik goruntlu gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile yapilan
arastirmalari,

d) Egzersiz gibi vucut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalart,

e) Hemsirelik, ebelik, diyetisyenlik, fizyoterapistlik, saglik y®énetimi, ¢ocuk gelisimi,
eczane teknikerligi, yash bakimi, saglik kurumlari isletmeciligi ve diger saglik meslek gruplari
faaliyetleri kapsaminda girisimsel olmayan arastirmalari,

f) Hicre veya doku kultdrd (in vitro) arastirmalari,

g) Gozlemsel genetik ¢aligmalari,

g) Antropometrik dlgiimlere dayali yapilan arastirmalari,

h) Beslenme gibi yasam aliskanliklarinin degerlendiriimesi c¢alismalari, girisimsel
olmayan gida katki maddeleri ile yapilacak diyet ¢galigmalari,

1) Bu fikranin f bendinde belirtilen meslek gruplarinin faaliyetleri kapsaminda saglikli ya
da hasta bireye verilecek egitim galismalart,

i) Yasam aliskanlhklarinin degerlendiriimesi arastirmalari gibi insana bir hekimin
dogrudan midahalesini gerektirmeden yapilacak tim arastirmalari kapsar.

(2) Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yénetmelik'in 2'nci maddesinde asagida belirtilen ilag ve
Girisimsel Olan Klinik Arastirmalar Etik Komisyonunun yapacagi degerlendirmenin kapsami
disindadir.



Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge; Dunya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi (64. DTB Genel
Komisyonu, Fortaleza, Brezilya, Ekim 2013) ve lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu, Turkiye ve Tibbi
Cihaz Kurumunun 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Kilinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve 03.06.2013 tarihli Saghk Bakanhgi Turkiye ve Tibbi Cihaz
Kurumu Etik Komisyon Standart Calisma Yontemi Esaslarina dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- Bu Yoénergede verilen tanimlar;

a) Arastirmaci: Arastirmanin gergeklesmesinden sorumlu Kisiyi,

b) Bakanlik: Turkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanhgini,

c) Baskan: Yozgat Bozok Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik

Komisyonu Bagkanini,

¢) Baskan Yardimcisi: Yozgat Bozok Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Aragtirmalar

Etik Komisyonu Bagkan Yardimcisini,

d) Birim: Yozgat Bozok Universitesine bagli akademik ve idari birimleri,

e) Etik Komisyon: Yozgat Bozok Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik
Komisyonunu,

f) Gondlli: 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayil Resmi Gazete'de yayinlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik hikidmleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli
Kisiyi,

g) Raportér: Yozgat Bozok Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik
Komisyonu Raport6rind,

§) Rektorllik: Yozgat Bozok Universitesi Rektorligund,

h) Senato: Yozgat Bozok Universitesi Senatosunu,

1) Sorumlu Arastirmaci veya Yurutlcu: Bir arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve
hukuki her tlrlG sorumlulugunu tasiyan arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamisg Kigiyi,

i) Universite: Yozgat Bozok Universitesini,

i) Yardimci Arastirmaci: Bir arastirmanin bilimsel sorumlulugunda payl olan ve
arastirmanin gergeklesmesinde goérev alan arastirmaciyi, ifade eder.

IKiINCi BOLUM
Etik Komisyonun Yapisi, Gorevleri, Calisma Usul ve Esaslari ve Etik Komisyonun
Degerlendirecegi Arastirmalarin Kapsami

Etik komisyonun yapisi

MADDE 5- (1) Etik komisyon doktorasini tamamlamig, Saglik Bilimleri Temel alanlarini
temsilen en az birer 6gretim (iyesi olacak sekilde dokuz tiyeden olusur. Uyeler, Universite
Yonetim Komisyonu tarafindan belirlenir, Rektdr tarafindan goérevlendirilir. Etik komisyon Uyeleri
tercinen iyi klinik uygulamalar egitimi almis veya klinik arastirmalarda gorev almis Uyelerden
secilir. Rektdr tarafindan belirlenen bir Gye Bagkan olarak atanir.

(2) Disiplin cezas! almis ya da hakkinda etik ihlal karari verilmis 6gretim elemanlari Gye
olamaz.



(3) Etik komisyon Uyelerinin gorev suresi U¢ yil olup gorev slresi biten Gyeler yeniden
komisyonda gorev alabilir. Etik komisyon Uyelerinin sireleri dolmadan herhangi bir nedenle
gorevlerine son verilemez.

(4) Ayrica her biri ayr bilim dalindan olmak Uzere en az ¢ yedek Uye segcilir. Yedek
Uyelerin belirlenme kriterleri asil tyeler ile aynidir.

(5) Baskanin iyi klinik uygulamalar egitimi almis olmasi gerekir.

Etik komisyonun gorev ve yetkileri

MADDE 6- (1) Etik komisyonun gorevleri; Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
13.04.2013 tarihli Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik kapsami disindaki bilimsel
arastirmalarin tasarimi, yurGtilmesi, kayitlarin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger
hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve goéndllilerin haklarinin korunmasini
saglamaktadir.

Uyeligi sona erdiren haller

MADDE 7- (1) Etik komisyon uyeligi yalnizca su héllerde sona erer;

a) Gorev suresinin tamamlanmasi,

b) Yazli istifa beyani,

c) Uyenin yurt digi gérevi ve saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alti ayi
asan bir slire boyunca etik komisyon toplantilarina katilamayacaginin anlasiimasi,

¢) Bir takvim yili icerisinde mazeretsiz olarak ¢ toplantiya katiimamasi,

d) Etik inlal yaptiginin belirlenmesi,

e) Disiplin sucu almis olmasi.

Caligsma usul ve esaslari

MADDE 8- (1) Etik komisyon Uyeleri, Gye tam sayisinin Ucte iki cogunlugu ile toplanir ve
toplantiya katilan Gyelerin ¢ogunlugu ile karar verir. Oylamada esitlik olmasi durumunda Etik
Komisyon Bagkaninin oyu iki oy sayilir.

(2) Etik komisyon rektorligin onayiyla komisyonduktan sonra en ge¢ on bes gun iginde
Uyeler toplanarak, aralarindan bir bagkan yardimcisi ve bir raportor seger.

(3) Etik Komisyon Baskani, Etik Komisyonu temsil eder. Baskan olmadiginda kendisine
Baskan Yardimcisi vekélet eder.

(4) Etik Komisyonlar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman
kisilerin gorusune bagvurabilir ve bu kigileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.

(5) Etik komisyona gelen basvurular, miracaat sirasina goére toplanti giindemine alinir.

(6) Etik komisyona sunulan arastirma dosyalari ve etik komisyon kararlari gizli olup,
yetkili makamlar ve bagvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez.

(7) Komisyon uyelerinden birinin arastirmaci oldugu bir calismada o arastirmaci
degerlendirmeye katilamaz.

Etik komisyon sekretaryasi

MADDE 9- (1) Etik komisyona yapilan basvurularin teslim alinmasi, aragtirmacilarin
bilgilendiriimesi, belgelerin argivienmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, basvuru formlarinin
dizenlenmesi toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik komisyon sekretaryasi
tarafindan yudratalir. Etik Komisyonun Bagkani sekretaryanin c¢alismasini koordine eder.
Rektorlik tarafindan etik komisyon ofisinde c¢alismasi igin sekreter ve/veya memur
gOrevlendirilir.



(2) Etik komisyonun hizmetlerinin yuratulebilmesi igin gizlilik esaslarina uygun fiziki
ortam, argiv birimi, fotokopi cihazi, telefon ve faks cihazi ile internet erisimli bilgisayar sistemleri
Rektorluk tarafindan saglanir.

UCUNCU BOLUM
Etik Komisyona Bagvuru, Degerlendirme ve Arsivieme

Etik komisyona bagvuru

MADDE 10- (1) Etik komisyona yapilacak bagvurularda Yozgat Bozok Universitesinin
internet sayfasinda yayimlanan basvuru formu, 6z gegmis ve olur formu érnekleri kullanilir.

(2) Etik komisyon onay! alindiktan sonra arastirmada yapilan herhangi bir degisiklik etik
komisyona yazili (belge igerisinde bu sekilde ayrn yazilmasi gereken kelimeler bitisik durumda
olup, belgenin tamami yazim agisindan gézden gegcirilmeli) olarak sunulmahdir.

Degerlendirme

MADDE 11- (1) Uygun sekilde isleme konulmus olan tim basvurular etik komisyon
sekretaryasinca Uyelere 6on inceleme icin gonderilir.

(2) On inceleme yapacak (iye basvuru ile ilgili sUreleri de gdz 6niine alarak hazirladigi
raporunu etik komisyonun diger tyelerine toplantida sunar.

(3) Uyeler kendilerine atanan bagvuru dosyalarini bir ay icerisinde incelemek
zorundadirlar.

(4) Etik komisyon uyelerinin dizenli sekilde programlanmis olan, etik komisyon
sekretaryasi tarafindan ilan edilmig toplanti tarihlerine uygun olarak toplanmasi gerekir.

(5) Etik komisyon, 6zel gindemle toplanmadigi slrece, ayda bir kez toplanir. Gerekli
oldugu durumlarda daha sik toplanabilir.

(6) Etik komisyon, 6nceden ilan etmek kosulu ile yil igerisinde 60 glne kadar tatil ilan
edebilir.

(7) Gerektiginde, basvuru sahibi ve/veya arastirmaci etik komisyon toplantisina basvuru
hakkinda bilgi almak amaciyla davet edilir.

(8) Gerektiginde, toplantida ¢alismalara ve incelemelere yardimci olmak tizere 6zel hasta
gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilir.

(9) Mevsimsel calismalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken ¢aligmalarin
degerlendiriimesine éncelik verilir.

(10) Etik komisyon, yaptigi incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak
asagidaki noktalari goz dnuinde bulundurmalidir;

a) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma/galisma sirasinda ortaya ¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi,

b) Arastirmanin/calismanin hedeflerine iligkin olarak arastirma protokolinin /planinin ve
veri toplama formlarinin uygunlugu,

c) istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kiigiik muhtemel goniilli maruziyeti ile
saglam sonuglara varma potansiyeli ve goénullli ve/veya diger kisiler igin beklenen faydalar
karsisinda ongorulebilir risklerin ve sikintilarin kabul edilebilir olduguna karar verilmesi,

¢) Sorumlu arastirmaci ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, niteliklerine ve
deneyimlerinin sunulan arastirma/calisma igin uygunlugu,



d) Calisma butgesi, mevcut olanaklar ve merkezin yeterliligi, butgenin ayrintili
dokimunin dosyada belirtiimesi, proje destedi aliniyor ise proje basvurusunun galismanin adi
ve ekibini gosteren ilk sayfasi ve biltce sayfasinin dosyaya eklenmesi,

e) Arastirmanin izinleri ve idari denetiminin yeterliligi, tez calismalarinda akademik
komisyon karari ve anabilim dal verileri kullaniliyor ise anabilim dali, hastane verileri,
bashekimligin izin belgelerinin dosyaya eklenmesi,

f) Gondallulere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verilmesi gereken yazili ve
s6zlU bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

g) Gonulli kaydinin nasil ydratuldaga, eksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve
bilgilendirilmis gondlli olur formunun hangi yolla alinacagi,

g) Bilgilendirilmis gonilli olur formunun igerigi ve anlatim bigimi ve uygun oldugu
takdirde kisisel bilgilendirilmis gonulli oluru veremeyecek durumda olan gonulll igin yasal
temsilcisi i¢in diizenlenen olur formu,

h) Gonullllerin, arastirma/calisma sirasinda kendileri ile ilgili olan tim bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iligkin teminatlar,

1) Anketleri kabul edip yanit verenlere saglanan ve arastirma/galisma sirasinda
gonulldlerin sikayetlerine iliskin olarak verilen taahhitnameler,

i) Gondullilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik énlemler,

j) Varsa, gonulliler igin yapilacak olan édemeler.

Belgelerin argivlenmesi

MADDE 12- (1) Etik komisyona ait tim belgeler ve yazismalar tarihlenir, dosyalanir ve
arsivlenir.

(2) Cesitli dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iligkin erisim ve yararlanim sadece etik
komisyon uyeleri ve sekreteri tarafindan olmalidir.

(3) Dosyalanacak ve arsivlenecek dokimanlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla
birlikte, agagidakiler bulunmahdir:

a) Etik komisyon olugsumu, tarihsel dokimanlar,

b) Tum etik komisyon Uyelerinin 6z gegmisleri,

c) Etik komisyon sekretaryasinda gorev alan personele ait 6zge¢misler,

¢) imzali gizlilik sézlesmeleri ve taahhiitnameler,

d) Etik komisyon tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,

e) Basvuru sahibi tarafindan sunulan tim bilgiler,

f) Etik komisyon uyeleri ile bagvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda
gerceklestirilen, bagvuru, karar ve takiple ilgili tim yazismalar,

g) Etik komisyon toplantilarinin gindemi,

g) Etik komisyon kararinin bir kopyasi ve basvuru sahibine génderilen tum bilgiler,

h) Denetim sirasinda etik komisyona gonderilen ya da olusmus olan tim dokimantasyon
ve haberlesme kayitlari.

(4) Tam argivlenmis dosyalar ilgili mevzuatta belirtilen sureyle saklanir.



DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hikimler

Yararluk
MADDE 13- (1) Bu Yonerge, Yozgat Bozok Universitesi Senatosunda kabul edildigi
tarinte yarurlige girer.

Yurutme
MADDE 14- (1) Bu Y6nerge hiikiimlerini Yozgat Bozok Universitesi Rektori yiriitir.



