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T.C. ANTALYA BiLiM UNIiVERSITESI
SAGLIK BiLIMLERI GIRiSIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR
ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag¢, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
AMAC
Madde 1-(1) Bu Yonergenin amaci, kurum i¢i ya da kurum dis1 arastirmalarda bilimsel ve
etik standartlarin saglanmasina, goniilli haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar
gozeterek, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek ve goriis bildirmek {izere kurulan
Antalya Bilim Universitesi Saglik Bilimleri Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik

Kurulu’nun kurulus, ¢calisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

KAPSAM
Madde 2- (1) Bu Yonerge, hasta yalya da saglikli goniilli bireylerin katildigr ve saglik
bilimleri ile ilgili asagidaki maddelerin kapsamindaki tiim arastirmalar1 ve bu arastirmalari
gerceklestirecek kisileri kapsar:
a. Saglik bilimleri alaninda anket ve benzeri bilgi toplama araglar1 ile yapilan
arastirmalar
b. Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalari,
c. Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji materyalleri
lizerinde yapilacak arastirmalar
d. Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
arastirmalar,
e. Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kayd: ile toplanan verilerin kullanilacagi
arastirmalar,
f. Tim ilag dis1 gézlemsel galismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

g. Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,
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h. Hemsirelik/ebelik bakimi sinirlar1  igerisinde yapilacak  girisimsel olmayan
arastirmalar,
I. Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi ¢aligmalari,
j. Hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalari,
k. Antropometrik dlglimlere dayali yapilan ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi
arastirmalarri,
I. Verilen saglik egitiminin sonuglarini 6lgen arastirmalar,
m. Gen tedavisi klinik arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak arastirmalar,
n. Beslenme ile ilgili aragtirmalar,
0. Viicut diginda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlar1 ile yapilan performans
degerlendirme caligmalari,

seklinde insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden, tedaviyi degistirmeden,

yeni bir tedavi vermeden ve tedaviyi etkilemeden yapilacak arastirmalardir.

DAYANAK
Madde 3-(1) Bu Yonerge, asagida detaylart verilen ulusal ve uluslararasi mevzuat ve
anlasmalar geregi belirlenen genel esaslar dikkate alinarak hazirlanmustir:
a. 19 Subat 1960 tarith ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji
Tizugi,
b. 1987 tarih ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu,
c. 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yaymlanan Hasta Haklar
Y onetmeligi,
d. 01.02.1999 tarihinde yayinlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi
Kurallar
e. 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu,
f. 09 Mart 2019 tarih ve 30709 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Geleneksel ve
Tamamlayici Tip Uygulamalariin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y6netmelik,
g. Saglik Bakanlig Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel lyi
Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu,
h. Diinya Saglik Orgiitii’'niin 2011 yili insanlarin katildi§1 saglik arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporu,
I.  Yiksekogretim Kurulu’nun 29.08.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve Yaymn Etigi

Y onergesi,
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j. 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yaymnlanan ilag¢ ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik,

k. Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve insan
Haysiyetinin Korunmas1 S6zlesmesi,

I. T.C Saglik Bakanligi1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 29.12.1995
tarihinde yayimlanan lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu,

m. T.C Saglik Bakanlhigi Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan 21 Aralik 1995
tarihli 8863 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan lyi Laboratuvar Uygulamalari
Kilavuzu,

n. Haziran 1964’te Helsinki’de yapilan 18. Diinya Tabipler Birligi Genel Kurulunda
kabul edilmis ve yine bu kurul tarafindan 2013 yilina kadar ¢esitli tarihlerde

degistirilmis olan giincel Helsinki Bildirgesi.

TANIMLAR

Madde 4- (1) Bu yonergede gegen,

a. Etik Kurul: Saglik Bilimleri Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’nu

b. Rektor: Antalya Bilim Universitesi Rektoriinii,

c. Universite: Antalya Bilim Universitesi’ni,

d. Girisimsel olmayan arastirma: Is bu yonergenin ikinci maddesinde tanimlanan ve
aragtirmacilarin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan arastirmalar,

e. Arastirmaci: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alanindaki yenilikleri
izleyen, alaninda bir aragtirma ve/veya gelistirme konusu segebilecek, bir tibbi arastirma
projesini planlayip yiiriitebilecek, alaninda verilmis bilimsel arastirma projelerini inceleyip
degerlendirebilecek, ulastigl kan1 ve goriislerini tarafsiz olarak sunabilecek diizeydeki kisileri
f. Destekleyici: Bir arastirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisiyi, TUBITAK,
DPT veya tiniversitelerin BAP birimi veya diger ticari olmayan kurum ve kurulusu,

g. Goniillii: Kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak arastirmaya katilan
hasta veya saglikli kisileri,

h. 1Iyi Klinik uygulamalar: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasint saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi,
biitcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tim haklarmin ve viicut
biitlinliiglinlin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliligin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya katilacak

olan taraflarca uyulmasi gereken kurallari,
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i. Bilgilendirilmis goniillii onam formu (BGOF): Arastirmaya katilacak goniilliiye veya
gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arasgtirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan
saglig1 agisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi
ile aragtirmaya katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih diigtilmiis
yazili belgeyi, goniilliiniin veya yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa ya da goniilli,
gorme engelliyse arastirmadan bagimsiz en az bir tanmigin huzurunda ve tanmigin imzasi
alinmak suretiyle goniilliinlin olurunu gosteren yazili belgeyi;

J.  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, uzmanligimi veya doktorasini
tamamlamis aragtirmaciyi,

k. Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda, uzmanlk veya
doktora egitimini tamamlamis ve arastirmanin yliriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi; tez
caligmalarinda, resmi olarak gorevli ‘tez danigsmani’ 6gretim iiyesini,

I.  Yonetmelik: 13.4.2013 tarih ve 28617 sayili (ve 25.6.2014 tarih ve 29041 sayili
degisiklik) Resmi Gazetede yayinlanan yaymmlanan “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmeligi,

m. Cok merkezli arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu
sebeple birden fazla sorumlu aragtirmacinin bulundugu arastirmay,

n. Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununun 405 ila 408.
maddelerinde tanimlanan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri,

0. Arastirma protokolii/plani: Aragtirmanin amaci, tasarimi, yontemi ve arastirmaya ait

diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi ifade eder.

IKiNCi BOLUM

Arastirmaya Katilacak Goniilliilerin Korunmasi

GONULLULERIN KORUNMASINA ILiSKiN ESASLAR

Madde 5- (1) Arastirmaya katilacak goniilliilerin korunmasrtyla ilgili genel esaslar sunlardir:
a. Cocuklarda, hamilelik, lohusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik durumunda;
goniilliiller yoniinden arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve arastirma
goniillii saghigi agisindan ongoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ise, usuliine uygun bir sekilde
alinmig bilgilendirilmis goniillii onay formu ile birlikte ilgili Etik Kurulun onayi ile

arastirmaya izin verilebilir.
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b. Arastirmaya katilmak tizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, arastirmaya
baslanilmadan 6nce; arastirmanin amaci, yontemi, beklenen yararlari, ongdriilebilir riskleri,
zorluklari, kisinin saglhigi ve sahsi Ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve
arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda
cekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma
ekibinden bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

€. Goniilllinilin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair onay1 alinir ve bu durum
bilgilendirilmis goniillii onay formu (BGOF) ile belgelenir. Goniilliiniin olur veremedigi
durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir..

d. Goniilliiniin, kendi sagligi ve arastirmanin gidisatt hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amagcla irtibat kurabilmesi i¢in aragtirma ekibinden en az bir kisi
gorevlendirilir.

e. Goniillli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan
herhangi bir kayba ugratilamaz.

f. Goniillillerin aragtirmaya katilimiyla ortaya ¢ikacak masraflar aragtirma biitcesinde
belirtilir ve bu biitgeden karsilanir. Bu masraflar goniilliiye ya da bagli oldugu sosyal
giivenlik kurumlarina 6detilmez.

g. Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hicbir arastirma
yapilamaz.

h. Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin
kimlik bilgileri agiklanamaz.

i. Tamga ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

J. Girisimsel olmayan calismalar dahil olmak iizere, sahislardan elde edilecek her tiirlii
numune ve sair veri sahsin veya yasal temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

k. Bilgilendirilmis goniillii onay formu iki niisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri
imza karsihiginda goniilliiye verilir, digeri ise arastirmacida kalir ve form etik kurul

incelemesine agiktir.

Cocuklarin arastirmaya katilmalarn

Madde 6- (1) Asagidaki hususlar ¢ergevesinde ¢ocuklar iizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir:

a. Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir

kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler cocuga uygun bir
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sekilde anlatilir. Cocugun arastirmaya katilmay1 reddetmesi ya da arastirmanin herhangi bir
asamasinda arastirmadan ¢ekilmeyi istemesi durumunda arastirmadan ¢ikarilir.

b. Arastirmanin gocuklar iizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

C. Yasal temsilcinin, “Goniillillerin korunmasiyla ilgili genel esaslar cercevesinde”
bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi oluru,
arastirma ¢ocugun sagligi lizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da istedigi zaman geri
alabilir.

d. Cocuklarda yapilacak arastirmalar igin ¢ocuklarin arastirmaya katilmasi ile ortaya ¢ikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte

bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya katilmalar:

Madde 7- (1) Asagidaki hususlar ¢ergevesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar
iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir.

a. Gebe, lohusa veya emziren kadinlar, arastirmaya katilmay1 reddetmeleri veya arastirmanin
herhangi bir sathasinda arastirmadan cekilme yoniinde istekte bulunmalart durumunda
arastirmadan ¢ikarilir.

b. Arastirmanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetus/bebek iizerinde bilinen herhangi
bir riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmas1 gerekir.

c. Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak arastirmalar i¢in bunlarin aragtirmaya
katilmasi ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici

tesvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

Bilinci kapal kisilerin arastirmaya katilmalar:

Madde 8- (1) Asagidaki hususlar ¢ercevesinde bilinci kapali kisiler iizerinde arastirma
yapilmasina izin verilebilir.

a. Arastirmanin bilinci kapali kisiler ilizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi
hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b. Bilinci kapali kisilerin, varsa kanuni temsilcileri, yoksa yakinlari, bilgilendirilir ve yazili
olurlar1 alinir.

c. Bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda

kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse, aragtirmaya katilmay1 reddetmeleri ya
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da arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan g¢ekilmek istemeleri durumlarinda
aragtirmadan derhal ¢ikarilirlar.

d. Bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik arastirmalar i¢in yogun bakimdaki ve bilinci
kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya cikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi

disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.

Kisithlarin arastirmaya katilmalari

Madde 9- (1) Asagidaki hususlar ger¢evesinde kisitlilar tizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir.

a. Kiusith, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate
varabilme kapasitesine sahip ise arastirmaya katilmay1 reddetmesi durumu veya arastirmanin
herhangi bir sathasinda arastirmadan g¢ekilme yoniindeki istegi dikkate alinarak arastirmadan
derhal ¢ikarilir.

b. ilgili etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda,
arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanligin1 almis bir hekim ile psikiyatri uzmani bir hekim
tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

c. Kisitl ve/veya yasal temsilcisi bu yonergenin “Goniillillerin korunmasiyla ilgili genel
esaslar” ¢ergevesinde bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

d. Aragtirmanin kisitlilar {izerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmas gerekir.

e. Kisitlilarda yapilacak aragtirmalar i¢in kisithlarin aragtirmaya katilmasi ile ortaya ¢ikacak
zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte

bulunulamaz.

UCUNCU BOLUM
ABU SAGLIK BIiLiIMLERI GIRiSIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK
KURULUNUN YAPISI, CALISMA USUL ve ESASLARI ile GOREVLERI

Etik Kurulun Olusturulmasi ve Yapisi
Madde 10- (1). Etik Kurul iiniversitenin saglikla ilgili egitim yapan boliimlerini temsilen en
az bir dgretim iiyesi ve Hukuk Fakiiltesinden bir dgretim iiyesi ya da Universite Hukuk

Miisavirliginde gorev yapan hukuk fakiiltesi mezunu bir tiyeden olusur.

Kurul Uyelerinin Secimi ve Gorev Siiresi
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a. Antalya Bilim Universitesi Saglik Bilimleri Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu
liniversite senatosu tarafindan onerilen ve Rektor tarafindan atanan en az 7 (yedi) en ¢ok 15
(on bes) liyeden olusur.

b. Etik Kurul tiyelerinin gorev siiresi ii¢ yildir, gorev siiresi biten iiye tekrar atanabilir.
Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik Kurul iiyelerinin de gorevi sona erer. Bagkan kurul
tiyeleri tarafindan sec¢imle belirlenir, baskan olmadiginda kendisini bagskan yardimecisi temsil
eder.

c. Etik Kurulda gorev alacaklarin etik ilkeler konusunda kurslara ve/veya seminerlere
katilmis olmalar1 istenir; bu tiir bir egitim almamis olan iiyelerin en kisa zamanda bu

egitimlere katilmasi1 saglanir.

Kurul Uyeliginin Sona Erme Halleri

Madde 11- (1) Etik Kurul iiyeligi asagidaki durumlarda sona erer:

a. Uyeler izinsiz ve mazeretsiz olarak ardi ardina ii¢ toplantiya katilmadiklar1 takdirde; Kurul
Bagkaninin yazili talebi iizerine Rektor tarafindan verilecek karar ile iiyelikleri diiser ve yeni
iiye en kisa zamanda atanarak goreve baslar.

b. Uye, istifa ettigine dair yazili bagvuru yapmasi halinde, dilekgesini Etik Kurul
Baskanligi’na sundugu tarih itibariyle {iyeligi sona erer.

c. Uyenin, Kurul iiyesi olma sartlarin1 kaybetmis olmasi, hapis cezasi almis olmas: ile yiiz

kizartict bir suctan hiikiim giymesi halinde iiyeligi Rektor karari ile sona erer.

Calisma Usul ve Esaslari

Etik Kurulun Gorev ve Yetkileri

Madde 12- (1) Etik Kurul, Madde 2’de tanimlanan “Girisimsel Olmayan Arastirmalar” adi
altinda toplanan, hasta ve/veya saglikli goniillii bireyler ilizerinde gerceklestirilecek tiim
arastirmalar asagidaki kapsamda degerlendirebilir:

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

b. Arastirmanin/galismanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlarinin uygunlugu,

C. Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik, yani en kii¢iik muhtemel goniillii maruziyeti ile
saglam sonuglara varma potansiyeli ve goniillii ve/veya diger kisiler i¢in beklenen faydalar
karsisinda Ongoriilebilir risklerin ve olumsuz sonuglarin kabul edilebilir olduguna karar

verilmesi,
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d. Sorumlu Arastirmaci ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, niteliklerine ve
deneyimlerinin sunulan arastirma/calisma i¢in uygunlugu,

e. Goniilliilere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verilmesi gereken yazili ve sozlii
bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

f. Gonillii kaydimin nasil yiiritildiigi, ecksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve
bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinacagi yontemin uygunlugu,

g. Bilgilendirilmis goniillii olur formunun igerigi ve anlatim bi¢imi ve uygun oldugu takdirde
kisisel bilgilendirilmis goniillii oluru veremeyecek durumda olan goniillii i¢in yasal temsilcisi
icin diizenlenen olur formunun uygunlugu,

h. Goéniillilerin, aragtirma/calisma sirasinda kendileri ile ilgili olan tiim bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iligkin teminatlarin uygunlugu,

i. Anketleri kabul edip yanit verenlere saglanan ve arastirma/galisma sirasinda goniilliilerin
sikayetlerine iligkin olarak verilen taahhiitnamelerin uygunlugu,

J. Goniilliilerin arastirmaya/caligsmaya katilmasina baglanabilecek
yaralanmasi/sakatlanmasi/6liimii durumunda telafi /tedavi i¢in saglanan taahhiitnameler,

k. Goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik 6nlemler,

|. Varsa goniilliiler i¢in yapilacak olan 6demeler.

Etik Kurul Bagsvuru Kabulii ve Karar Siireci

Madde 13- (1) ABU Girisimsel olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’na yapilacak basvurularda
internet sitesinde de yayinlanan etik kurul bagvuru formu ve galismanin 6zelliklerine gore
kullanilmas: gereken diger formlar (biyolojik materyal, multidisipliner arasgtirmalar onay
formu) kullanilir. Uygun sekilde isleme konulmus olan tiim bagvurular Etik Kurul sekreterligi
tarafindan iiyelere 6n inceleme icin gonderilir. On inceleme yapacak iiye bagvuru ile ilgili
stireleri de goz Oniine alarak hazirladigr raporunu Etik Kurulun diger iiyelerine toplantida
sunar,

(2) Etik Kurul, 6zel giindemle toplanmadigi siirece, en az ayda bir kez toplanir. Toplanti
giinleri kurul sekreterligi tarafindan iiyelere ve arastiricilara duyurulur. Toplant1 tarihinden 5
(bes) is giinli 6ncesine kadar yapilan bagvurular giindeme alinir. Etik Kurul toplanti basina
inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir. Ancak, acil arastirma dosyalarinin kurula
sunulmasi1 bagkanin yetkisi altindadir.

(3) Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, 6nceden Etik Kurul

sekreterligi tarafindan programlanmis ve bagvuru tarih sirasi g6z oniinde tutularak hazirlanan
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giindemi takip eder. Ancak mevsimsel ¢alismalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken
calismalarin degerlendirilmesine 6ncelik verilebilir.

(4) Etik Kurul iyeleri iiye tam sayisinin tigte iki cogunlugu ile toplanir ve {iye tam sayisinin
salt ¢ogunlugu ile karar verir. Oy esitligi halinde baskanin oyu iki oy sayilir.

Kararin iiye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile alindig1 durumlarda, kararla ayni goriiste
olmayan tiyeler Etik Kurul kararini, kars1 olduklar1 hususlari belirterek imzalarlar.

(5) Etik Kurul ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin
gorlisiine basvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir. Ayrica Etik
Kurul gerekli gordiigli durumlarda arastiricilart dinlemek veya bilgi almak amaci ile
toplantilara davet edebilir

(6) Incelenen arastirmada gorevi bulunan Etik Kurul iiyesi, bu arastirmanm kuruldaki
tartismalarina katilamaz

(7) Etik Kurul karara, zorlayici olmayan bir tavsiye ekleyebilir.

(8) Etik Kurul, dnceden ilan etmek kosulu ile y1l i¢erisinde 30 (otuz) giinliik veya daha az bir

donemi tatil ilan edebilir.

Eksik Basvurularin Tamamlanmasi, Kararin Alinmasi ve Tebligine Dair Siireler

Madde 14-(1) Etik Kurul arasgtirmalar hakkindaki bilimsel ve etik goriisiini bagvuru
tarihinden itibaren en geg 45 (kirk bes) giin igerisinde bagvuru sahibine bildirir.

(2) Etik Kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duymasi ya
da diizeltme istemesi durumunda, gerekli olan tiim isteklerin miimkiin oldugunca bir seferde
basvuru sahibine iletilmesine 6zen gosterilir.

(3) Istenilen bilgi, belge ve diizeltmeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci
durdurulur. Eksiklerin tamamlanmasi i¢in bekleme siiresi 3 (li¢) ay1 gecemez; bu siire
asildiginda basvuru dosyasi geri ¢ekilmis kabul edilir.

(4) Kararin ortaya konuldugu toplantidan sonra, varilan kararin bir st yazi ile ilgili mevzuata
belirtilen stireleri gegmeyecek sekilde basvuru sahibine Etik Kurul sekreterligi tarafindan
iletilmesi gerekir.

(5) Basvuru sahibi, ¢ok merkezli arastirmalarda/calismalarda tiim merkezlere kararin
iletilmesinden sorumludur.

(6) Etik Kurul kararlar1 Etik Kurulun uygun buldugu formatta hazirlanir.

Basvuru Sahiplerinin Sorumluluklar:
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Madde 15- (1) Bu Yonerge esaslarina gore yapilacak bir arastirma, uzman veya doktorasini
tamamlamus kisilerin sorumlulugu ve denetimi altinda olan arastirmaci ve/veya arastirmacilar
tarafindan yiiritiliir. Tez ¢aligmalarinda sorumlu aragtirmaci, resmi olarak gorevli ‘Tez
Danigmani’ 6gretim tiyesidir.

(2) Akademik amacli ve/veya uzmanlik tezi olarak yapilacak arastirmalarda, akademik kurul
karar1 ya da bagvuru sahibinin c¢alistigi kurumdan aldigi onay/izin belgesi, bagvuru
dosyasinda bulunmalidir.

(3) Etik kurula basvuran arastirmacilar; basvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru
oldugunu, kurul onayi olmadan proje konusunu arastirmaya baslamayacaklarini ve arastirma
stirecinde proje kapsami disina ¢ikmayacaklarini kabul etmis sayilirlar. Aragtirmayla ilgili
maddi destek gerektiren her tirli uygulama, arasgtirmact veya destekleyicinin
sorumlulugundadir; goniilliiler veya sosyal giivenlik kurumlar1 tarafindan 6denmez ve bunlara
odettirilemez. Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan arastirmalarin
etik, yasal ve idari sorumlulugu, aragtirmayi yapan sorumlu arastirmactya aittir.

(4) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami arastirmaci tarafindan diizenli olarak tutulur ve
aragtirmanin tamamlanmasindan sonra en az bes yil siire ile saklanir.

(5) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin
veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

(6) Arastirmanin herhangi bir sebep ile sorumluluk tamamlanmadan arastirmaci tarafindan
devri durumunda, etik kurula bilgi verilir. Kurul, uygun goriirse devir i¢in onay verir.
Arastirmanin  devri durumunda, veri ve/veya belgelerin tiimiinlin saklanmasindan
arastirmanin yeni sahibi sorumludur.

(7) Arastirmanin biitgesinin bagvuru dosyasinda ayrintili olarak belirtilmesi uygundur.

(8) Arastirmaya katilan goniilliilden Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun alinmis olmast,
goniilliiniin arastirmadan dolayr ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkin1 ortadan
kaldirmaz.

(9) Etik Kurul onay1 alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir degisikligin Etik
Kurula bildirilmesi gerekir.

(10) Arastirmacilardan biri ya da birkagi arastirmadan ayrilirsa ya da yeni aragtirmacilar
caligmaya dahil olursa ayrilan kisinin ve/veya yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylarinin

Etik Kurula bildirilmesi gereklidir.

Etik Kurul Ofisi ve Sekretaryasi
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Madde 16- (1) Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigsmalarin yapilmasi, bagvuru
formalarinin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik Kurul

sekreterligi tarafindan yiirtitilir.

Dokiimantasyon Ve Arsivleme Yontemi
Madde 17-(1) Etik Kurul’a ait tiim belgeler ve yazigmalar tarihlenir, dosyalanir ve arsivlenir.
(2) Cesitli dokiimanlara, dosyalara ve arsivlere iligskin erisim yetkisi sadece Etik Kurul tiyeleri
ve sekreterine aittir.
(3) Dosyalanacak ve arsivlenecek dokiimanlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla birlikte,
asagidakiler bulunmalidir:

a. Etik Kurul olusumu, tarihsel dokiimanlar,

b. Tiim Etik Kurul iiyelerinin 6zge¢cmisleri,

c. Etik Kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait 6zgecmisler,

d. Imzal gizlilik s6zlesmeleri ve taahhiitnameler,

e. Etik Kurul tarafindan belirlenen ve yayimlanmis duyurular,

f. Bagvuru sahibi tarafindan sunulan tiim bilgiler,

g. Etik Kurul fyeleri ile basvuru sahibi veya diger ilgili taraflar arasinda

gerceklestirilen, bagvuru, karar ve takiple ilgili tiim yazismalar,

h. Etik Kurul toplantilarinin giindemi,

1. Etik Kurul kararinin bir kopyasi ve bagvuru sahibine gonderilen tiim bilgiler,

J- Denetim sirasinda Etik Kurul’a gonderilen ya da olusmus olan tiim dokiimantasyon

ve haberlesme kayitlari.

(4) Tim arsivlenmis dosyalar ilgili mevzuatta belirtilen siireyle saklanir.

BESINCI BOLUM

SON HUKUMLER
Hiikiim bulunmayan haller
Madde 18- (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi,
13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karariyla yiirtirliige konulan Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi, arastirmaya istirak eden goniilliilerin haklar1 ile ilgili olarak
1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeliginde

belirtilen hiikimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.
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Gizlilik ve Bagimsizhik

Madde 19- (1) Etik Kurul kararlar1 gizli olup, basvurular hakkinda bagvuru sahiplerinden
baskalarina bilgi verilmez. Alinan kararlar gizli olup, oneriler hakkinda bagvuru sahiplerinden
baskalaria bilgi verilmez. Etik Kurul basvuru dosyalar1 ve toplant1 tutanaklarini saklamak,
Etik Kurul Bagkani denetiminde Etik Kurul Sekreterinin sorumlulugu altindadir. Etik Kurul
iiyelerinin ve sekreterliginin, klinik aragtirma ile ilgili kendilerine ulagan her tiirlii belge ve
bilgiyi aciklamalar1 yasaktir. Bu belge ve bilgiler, ancak hukuken yetkili kisilerin veya
mercilerin talebi halinde yetkili Kisilere sunulur.

(2) Etik kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve
karar verme hususlarinda bagimsizdir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai,
hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.

(3) Etik Kurul, kurum dis1 tim yazigsmalarin1 Rektorliik araciligiyla yapar.

Yiiriirliik
Madde 20- (1) Bu Yonerge, Antalya Bilim Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi

tarihte yiirtirliige girer.

Yiiriitme
Madde 21 (1) Bu Yonerge hiikiimleri, Antalya Bilim Universitesi Miitevelli Heyeti

tarafindan yiriitiliir.

Yonerge Ekleri

Ek-1: Antalya Bilim Universitesi Saglik Bilimleri Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulu Arastirma / Tez/ Proje Bildirim Formu

Ek-2: Antalya Bilim Universitesi Saglik Bilimleri Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulu Sorumlu Arastirmaci Basvuru Dilekgesi

Ek-3: Taahhiitname
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