T.C.
NEVSEHIR HACI BEKTAS VELI UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag
MADDE 1- Bu yénergenin amaci, Nevsehir Haci1 Bektas Veli Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulunun ¢alisma usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- Bu yo6nerge, Nevsehir Haci Bektas Veli Universitesi’ne bagl ilgili akademik ve idari
birimler ile kurum dis1 alinacak girisimsel olmayan klinik arastirma bagvurularinda, bireylerin sahip
oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik
yonden izin ve onay bagvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile
ilgili yontem ve ilkeleri Nevsehir Hac1 Bektas Veli Universitesi biinyesinde kurulan Girisimsel Olmayan
Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunun kurulus ve ¢aligma esaslarini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- Bu yonerge, 19/02/1960 tarih ve 10436 sayili Tibbi Deontoloji Tiiziigiine, 01/08/1998 tarih
ve 23420 sayili Hasta Haklar1 Yonetmeligine, Saglik Bakanligi tarafindan 25/06/2014 tarihli ve 29041
sayili Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelige,
13/04/2013 tarihli ve 28617 sayili Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelige, 06/11/1981 tarihli ve
2547 sayili Yiiksek Ogretim Kanununun 16(b)4 maddesine, 01/02/1999 tarihinde yaymlanan Tiirk
Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallarina, Saghik Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii giincel yi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve lyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzuna,
Diinya Saglik Orgiitiiniin 2011 yil1 “Insanlarin Katildig1 Saglik Arastirmalarinda Etik Degerlendirme
Kurallar1” raporuna, gtincel Helsinki Bildirgesine ve 07/05/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri
Temel Kanununa 06/04/2011 tarihli ve 6225 sayili kanunla eklenen ek madde 10 kapsaminda
uluslararasi ve ulusal mevzuata dayandirilarak hazirlanmigtir.

Tammlar
MADDE 4- Bu yonergede gegen,

a) Bagkan: Nevsehir Haci Bektas Veli Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Bagkanini,

b) Etik Kurulu: Nevsehir Hac1 Bektas Veli Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik

Kurulunu,

¢) Raportdr: Nevsehir Hac1 Bektas Veli Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

tarafindan belirlenen ve kurulda goristilmek tizere taslak rapor hazirlamakla gorevli kisiyi,
¢) Rektor: Nevsehir Haci Bektas Veli Universitesi Rektoriinii,

d) Sekretarya: Nevsehir Haci Bektas Veli Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Sekretaryasini,

e) Senato: Nevsehir Hac1 Bektas Veli Universitesi Senatosunu,
f) Universite: Nevsehir Hac1 Bektas Veli Universitesini

ifade eder.



IKINCi BOLUM
Etik Kurulunun Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari, Gorevi ve inceleme Yontemi

Etik Kurulunun Yapisi

MADDE 5- (1) Etik Kurulu, Senato tarafindan 6nerilen ve Rektor tarafindan atanan en az dokuz tiyeden
olugur. Etik Kurulu iiyelerinin gorev siiresi dort yildir, siiresi biten {iye tekrar atanabilir. Rektoriin gérev
siiresi sona erdiginde Etik Kurulu iiyelerinin de gorevi sona erer.

(2) Belirlenen kurul iiyeleri hakkinda etik ihlalinde bulunduklarina dair kesinlesmis bir adli veya idari
karar veya tespit bulunmamalidir.
(3) Etik kurallara aykiri eylemi tespit edilen Etik Kurulu iiyesinin gorevi, Rektoriin bu konudaki

kararmin kendisine tebligi ile sona erer.

(4) Gorev siiresi biten bir iiye aym usulle yeniden segilebilir. Izinsiz ve &ziirsiiz olarak {ist iiste ii¢
toplantiya katilmayan veya en az alt1 ay siireyle izinli olan {iyenin, {iyeligi kendiliginden sona erer.
Herhangi bir nedenle bosalan tiyelik i¢in, ayni usulle yeni iiye segilir.

(5) Bagkan Rektor tarafindan segilir. Bagkan kurul iiyeleri arasindan bir kisiyi bagskan yardimcisi olarak
secer. Bagkanin gorevinin sona ermesiyle birlikte bagkan yardimeiligi gérevi de sona erer.

(6) Etik Kurulunun sekretaryasi ve raportorlilk gorevi Universite Hukuk Miisavirligi tarafindan
belirlenir.

Calisma Usul ve Esaslar1

MADDE 6- Etik Kurulunun ¢alisma usul ve esaslar1 sunlardir:

(1) Etik Kurulu ihtiyag durumunda konu ile ilgili alandan veya yan daldan uzman kisilerin goriisiine
bagvurabilir ve bu kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir. Ayrica Etik Kurulu gerekli gordiigii
durumlarda arastirmacilar1 dinlemek veya bilgi almak amaci ile toplantilara davet edebilir. Gerekirse
arastirma Onerilerini bilimsel agidan degerlendirmek iizere 6nceden bu uzmanlara génderebilir.

(2) Etik Kurulu tiyeleri, kendilerine ulasan her tiirli bilgi igin gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

(3) Bagvurudan 6nce uygulamaya konmus ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz ve daha 6nce yapilmis
calismalarda geriye doniik Etik Kurulu izni verilemez.

(4)Incelenen arastirmada gorevi bulunan Etik Kurulu iiyesi, bu arastrmanin Etik Kurulundaki
tartigmalarina katilamaz.

(5) Etik Kurulu karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari, ulusal-
uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri gbz 6niinde bulundurur.

(6) Etik Kurulu, bagvuru olmas1 halinde Baskanin ¢agrisi tizerine bir (1) ay iginde {iye tam sayisinin salt
cogunluguyla toplanir ve karar alir. Bagkanin katilamadigi durumlarda bagkan yardimcisi toplantilara
bagkanlik eder.

Etik Kurulunun Gérev ve Yetkileri

MADDE 7-Etik Kurulunun gorev ve sorumluluklar1 sunlardir;

(1) Etik Kurulu, kapsami dahilindeki bilimsel arastirmalar1 degerlendirerek “uygundur”, “diizeltme
gereklidir” ya da “uygun degildir” olarak karar verir.

(2) Bagvuru halinde, arastirma ve tibbi etik konularinda goriis bildirir.

(3)Basvuru halinde, saglik hizmetleri uygulamalarinda ortaya g¢ikan sorunlar hakkinda tibbi etik
acisindan goriis bildirir, 6nerilerde bulunur.

(4) Etik Kurulunun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duymasi ya da
diizeltme istemesi durumunda, istenen bilgi, belge ve diizeltmeler Etik Kuruluna sunuluncaya kadar
inceleme siireci durdurulur. Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma onerileri
arastirmacilar tarafindan diizeltilerek Etik Kuruluna verilir ve Etik Kurulu tarafindan yapilan ilk
toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.



(5) Eksiklerin tamamlanmasi igin bekleme siiresi bir (1) ay1 gecemez. Bu siire asildiginda basvuru
dosyasi geri ¢ekilmis kabul edilir.

(6) Etik Kurulu gerekli gordiigiinde onay verdigi arastirmalar1 arastirma basvuru belgelerine ve tibbi
etige uygun olarak yiiriitiiliip yiiriitiilmedigi acisindan denetler. Etik Kurulu arastirmanin yiiriitiilmesi
sirasinda arastirmaya izin verilirken mevcut sartlardan birinin ortadan kalktigimi tespit ederse
aragtirmay1 derhal durdurur. Bu sartlarin belirlenen siire igerisinde yerine getirilmemesi, yerine
getirilmesinin miimkiin olmadiginin anlasilmas1 veya bu siire zarfinda goniillii sagliginin tehlikeye
girmesi hallerinde arastirma dogrudan sonlandirilir.

Etik Kurulunun Yetki Alanlar

MADDE 8- Etik Kurulunun yetki alanlar1 sunlardir:

(1) Girisimsel olmayan klinik aragtirmalarda bireyler tizerindeki tibbi ve insana ait biyolojik materyaller
kullanilarak yapilacak tiim gézlemsel ¢alismalari,

(2) Anket ¢alismalarini,

(3) Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalarini ve benzeri gozlemsel ¢aligmalart,
(4)Kan, idrar, doku, radyolojik goériintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirmalari,

(5) Hiicre veya doku kiiltiirii galigmalari,

(6) Gen tedavisi klinik arastirmalar1 diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle
yapilacak arastirmalari,

(7) Hemsirelik, ebelik, diyetisyenlik, cocuk gelisimi ve fizyoterapistlik faaliyetlerinin sinir1 igerisinde
yapilacak aragtirmalari,

(8) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalari,

(9) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalari,

(10) Antropometrik dl¢iimlere dayali yapilan ¢aligmalart,

(11) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar.

Etik Kurulunun Arastirma inceleme Yontemi

MADDE 9- Usuliine uygun yapildig1 saptanan bagvurular, incelenmek tizere Etik Kurulu {iyelerine
toplantidan 6nce dagitilir ve iiyeler tarafindan incelenir. Kurul degerlendirmelerini dosya iizerinde
yapar, gerektiginde sorumlu arastirmaciyi toplantiya davet edebilir ve s6zIii bilgi alabilir. Etik Kurulu,
incelemeleri sirasinda yiiriirliikteki yasal mevzuati ve tibbi etige iliskin temel ilkeleri gbz oniinde
bulundurur. Bagvurularla ilgili sonug raporu en geg toplant1 tarihinden itibaren on bes (15) giin i¢inde
hazirlanarak sorumlu aragtirmactya bildirilir.

Etik Kurulu aragtirma bagvurusu hakkinda goriis olusturma siirecinde;

(1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,

(2) Arastirmanin bilimsel verilere ve literatiire uygunlugunu,

(3) Arastirmada insan biyolojik materyallerinin kullanilmasinin gerekli olup olmadigini,

(4) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel
verilerin hedefe ulagsmak acisindan arastirmanin insan {lizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve
bunun insan iizerinde de yapilmasinin gerekliligini,

(5) Arastirmaya ait yazili belgelerin degerlendirilmesini ve usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,
(6) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, goniillii olurunun alinmast amaciyla izlenen yontemi,
olur veremeyen kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar lizerinde yapilacak arastirmalara
ait gerekgenin yeterliligini,

(7) Arastirmada gorev alan tiim arastirma ekibinin arastirmaya uygunlugunu,
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(8) Goniilliilerin ve arastirmada gorev alanlarin haklari, giivenligi ve sagliginin korunmasi hususunu,

(9) Arastirma yapilacak yerlerin arastirmanin yapilabilmesi agisindan uygun olup olmadigini,

(10) Goniillillerin mahremiyetinin ve goniilliilere ait bilgilerin uygun bir bigimde korunmus olmasi hususunu
degerlendirir.

UCUNCU BOLUM
Etik Kuruluna Basvuru, Arastirmacilarin Yiikiimliiliikleri ve Sorumluluklar:

Etik Kuruluna Basvuru

MADDE 10- (1) Arastirma bagvuru dosyast, Etik Kurulu Yo6nergesinde belirtilen bagvuru usul ve esaslarina
ve Universite internet sayfasinda yer alan bagvuru formu ve eklerine gore hazirlanarak Rektorliige iletilir.
(2) Universite disindan arastirmacilar, baska kurum personeli veya paydaslar, belirtilen basvuru usul ve
esaslaria gore hazirlayacagi bagvuru dosyasini Rektorliige iletir.

Arastirmacilarin Yiikiimliiliikleri ve Sorumluluklari

MADDE 11- Yapilacak bir arastirma, sorumlu aragtirmacinin denetiminde yuritiiliir. Tez ¢aligmalarinda
sorumlu arastirmaci, resmi olarak gorevli tez damismanidir. Arastirmanin mali, idari, hukuki ve etik
sorumlulugu sorumlu aragtirmaciya aittir.

MADDE 12- Arastirmacilarin yiikiimliiliikleri ve sorumluluklari sunlardir:

(1) Arastirmacilar, arastirma i¢in izin ve onay bagvurusu hazirlarken bagvuru dosyasinda yer alan hususlarda
ve yanitlarda dogru ve agik olmakla sorumludurlar. Basvurularimin degerlendirilmesinde kararlarda etkili
olacak bilgileri saklayamazlar. Calismalarini, izin ve onay aldiklar1 protokole gore yiirtitmekle sorumludurlar.
Calisma devam ederken hasta ve goniillii haklar1 bakimindan 6nemli olabilecek yeni bilgiler ve veriler
edinildiginde ilgili kurula bu konuda derhal bilgi vermekle yiikiimliidiirler. Arastirma ile elde edilecek
bilimsel ya da toplumsal yararlar goniilliilerin sagligindan iistiin tutulamaz.

(2)Bagvuru formunda, arastirmayi gergeklestirecek ekipteki kisilerin adlari, soyadlari, unvanlari, kisa
Ozgecmisleri, adresleri, imzalari, aragtirmanin yapilacag1 yerler, uygulanacak yontemin tipi, destekleyen
kurum veya kisilerin adi, adresi ve yetkililerin imzasi, arastirmanin siiresi, hasta, goniillii ve kontrol
gruplariin sayilari, ¢aligmaya alinma ve dislanma Olgiitleri, alinmasi gereken giivenlik Onlemleri ve
calismay1 durdurma olgiitleri belirtilmelidir. Sorumlu arastirmaci, Tibbi Etik Kurulu Yo6nergesi ve Helsinki
Bildirgesine, Iyi Klinik Uygulamalar1 ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzlarina uygun olarak caligmay1
yiiriiteceklerine dair verdikleri s6zii yazarak imzalar.

(3) Yapilacak arasgtirmalarin amaci, kapsami, zarar ve tehlikelerini agiklayan “Bilgilendirilmis Onam Formu”
goniilliilere eksiksiz ve yazili olarak anlatilir ve imzalatilir.

(4) Arastirma sirasinda ortaya ¢ikacak beklenmeyen etkiler, yan etkiler ve istenmeyen etkiler, bunlarin
arastirma ile dogrudan ve/veya dolayl iliskisi yedi (7) giin i¢inde Etik Kuruluna bildirilir. Ancak ortaya ¢ikan
sorunun ¢ok ciddi olmasi ve/veya 6liimle sonuglanmasi halinde durumun Etik Kuruluna bildirilme stiresi 24
saattir.

(5) Arastirmanin herhangi bir nedenle durdurulmasi halinde durum, durdurulma nedenleri ile birlikte Etik
Kuruluna bildirilir.

(6) Arastirma protokoliinde Etik Kurulu onaymdan sonra yapilacak biitiin degisiklikler uygulamaya
gecilmeden once Etik Kuruluna yazili olarak bildirilmeli ve onay istenmelidir.

(7) Etik Kurulu tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde gelisme raporu
istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Etik Kuruluna ulagtirilmasindan, sorumlu arastirmact
sorumludur.



Yiiriirlik

MADDE 13- (1) Bu yonerge Senato tarafindan kabul edildigi tarihten itibaren yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 14-(1) Bu Ydonerge, Rektor tarafindan yiiriitiiliir.



