BILECIK SEYH EDEBALI UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yo6nerge’nin amaci; girisimsel olmayan klinik arastirmalart bilimsel ve etik
yonden degerlendirmek amaciyla Bilecik Seyh Edebali Universitesi biinyesinde kurulmus olan
Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulunun ¢alisma usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yoénerge, Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulunun olusumu, ¢alisma usul ve esaslarini1 kapsamakla birlikte; hasta ve/veya
saglikli goniillii bireylerin katildigi ve goniillii bireylere aragtirmacinin/arastirmacilarin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilan “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar” ad1 altinda toplanan
tiim arastirmalar1 ve bu arastirmalar1 gergeklestirecek bireyleri kapsar.

(2) Bu Yonerge kapsaminda degerlendirme basvurulart asagida belirtilen arastirma alanlarinda
Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu tarafindan tiim risk faktorleri degerlendirilerek
incelenir:

a) Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi tiim geriye doniik (retrospektif) arsiv taramalari,

b) Saglik alaninda, anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilacak olan tanimlamaya yonelik
arastirmalar,

c) Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin kullanilacag: arastirmalar,
¢) Verilen saglik egitimini degerlendirmek ve sonuclarini dlgmek amaciyla yapilan aragtirmalar,

d) Ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler veya tibbi cihaz klinik ¢alismalari disinda kalan tiim gozlemsel
caligmalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik aragtirmalar),

e) Tanimlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tily, tiikiiriik, gaita ve radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, genetik ve radyoloji koleksiyon materyalleri ile yapilacak
arastirmalar,

f) Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi iglemleri sirasinda elde edilen materyaller ile yapilacak
arastirmalar,

g) Beden Egitimi ve Spor, Beslenme ve Diyetetik, Cocuk Gelisimi, Dil ve Konusma Terapisi, Ebelik,
Fizyoterapi ve Rehabilitasyon, Hemsirelik, Odyoloji, Saglik Yonetimi, Saglik Hizmetleri ve Sosyal
Hizmetler gibi alanlardaki girisim olmayan faaliyetlerin sinirlari igerisinde yapilacak arastirmalar,

&) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

h) Antropometrik 6lgiimlere dayali yapilan arastirmalar,

1) Hiicre veya doku kiiltiirli (in vitro) arastirmalari,

1) Dis Hekimliginin girisim olmayan faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak aragtirmalar,

J) Biyomedikal Miihendislik, Molekiiler Genetik ve benzeri saglik ile iligskili miihendislik alanlarinin
miidahale olmayan faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak aragtirmalar,

k) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi aragtirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar,
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1) Viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlar ile yapilan performans degerlendirme
calismalari,

m) Saglik bilimleri alaninda ve saglik alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda yapilacak girigimsel
olmayan tiim ¢aligmalar.

Dayanak
MADDE 3 - (1) Bu Yonerge, asagida belirtilen ulusal ve uluslararas1 mevzuat ile anlagmalara dayali
olarak hazirlanmistir.

a) 2547 sayili Yiiksek Ogretim Kanunu

b) 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu

¢) 6698 sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu,

¢) 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu,

d) Tibbi Deontoloji Tiiziigi,

e) Hasta Haklar1 Yonetmeligi,

f) Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik,

g) Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Y 6netmelik,

g) Yiiksekogretim Kurumlar1 Bilimsel Aragtirma ve Yayin Etigi Yonergesi,
h) Hekimlik Meslegi Etigi Kurallari,

1) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi,

i) Saglik Bakanlig1 lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu,

j) Diinya Saglik Orgiitiiniin 2011 y1li insanlarin katildig: saglik arastirmalarinda etik degerlendirme
kurallar1 raporu (World Health Organisation 2011: Standards and operational guidance for ethics
review of health - related research with human participants) ile Helsinki Bildirgesi (2013).

k) Yiiksekdgretim Kurumlar1 Bilimsel Arastirma ve Yaymn Faaliyetlerinde Uretken Yapay Zeka
Kullanimina Dair Etik Rehber.

Tanimlar
MADDE 4 - (1) Bu Yonerge’de gegen;
a) Arastirmaci: Arastirmay1 gerceklestirecek kisi ya da kisileri,

b) Arastirmaci Basvuru Formu: Girisimsel olmayan klinik aragtirmanin adini, amacini, tasarimint,
kapsamini, gerekcesini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait
diizenlemeleri detayl1 olarak tanimlayan belgeyi,

c) Arastirma/Arastirma Projesi: Ozel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden denetimi belirli
bir Etik Kurula birakilmis olmayan (Klinik Arastirmalar Hakkinda Y6netmelik ve Hayvan Deneyleri
Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Y6netmelik kapsamlari disinda kalan) ve Bilecik
Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan
onaylanarak yiiriitiilmesi 6ngoriilen girisimsel olmayan bilimsel aragtirmalari,

¢) Bagkan: Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Baskanini,

d) Baskan Yardimeisi: Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu Bagkan Yardimcisini,

e) Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu: Arastirmaya katilacak goniillillere veya yasal
temsilcilerine, aragtirma ile ilgili her tiirlii yazili ve sozlii bilgilendirmenin yapildigi, goniilliiniin
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tamamen bagimsiz iradesi ile arastirmaya katilmaya karar verdigini veya goniillii okur-yazar degilse
arastirmadan bagimsiz bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak kaydiyla goniilliiniin onamini
gosteren belgeyi,

f) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma:
1) Gozlemsel calismalar (ilag gdzlemsel ¢alismalari ve tibbi cihaz gozlemsel calismalar haric),

2) Anket ¢alismalarini,
3) Dosya ve goriintii kayitlari gibi retrospektif arsiv taramalarin,

4) Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii 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 ¢calismalarini; gen tedavisi klinik arastirmalari diginda kalan ve
tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalari,

6) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari i¢erisinde yapilacak aragtirmalari,
7) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalari,
8) Antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan ¢alismalart,

9) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari ifade eder.

g) Goniillii: Kendisinin veya yasal temsilcisinin aydinlatilmis onami alinmak kaydiyla aragtirmaya
katilan hasta veya saglikli kisiyi,

g) Helsinki Bildirgesi: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla, goniilliiniin tiim haklarnin ve viicut biitliinliigiiniin korunmasi, arastirma
verilerinin gilivenilirliginin saglanmasi, gizliligin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki
diizenlemeleri kapsayan kurallari,

h) Kurul: Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

1) On Inceleme: Arastrma basvurularinin ilk olarak incelendigi, olasi sekli hata ve igerik
uyusmazliklarinin belirlendigi ve bagvuru islemlerine iligskin olarak 6n kabul veya ret agsamasini,

i) Raportor: Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu
Raportoriint,

j) Rektor: Bilecik Seyh Edebali Universitesi Rektériinii,
k) Senato: Bilecik Seyh Edebali Universitesi Senatosunu,

1) Sekreter: Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul
Sekreterini,

m) Sorumlu Arastirmaci: Tip doktorlugunu/dis hekimligini veya arastirma konusu ile ilgili alanda
Yiiksek Lisans/Doktora/Uzmanlik egitimini tamamlamis, arastirmanin yiirlitiilmesinden sorumlu
olan kisiyi,

n) Uye: Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul iiyesini
ifade eder.



IKINCI BOLUM
Etik Kurul, Etik Kurulun Olusumu, Calisma Usul ve Esaslari

Etik Kurul

MADDE 5 — (1) Etik Kurul, arastirmalarin degerlendirilmesi asamasinda, goniilliilerin haklarini,
onurunu, giivenligini ve sagliklarinin korunmasini saglamakla yilikiimliidiir. Etik Kurul, Girisimsel
Olmayan Klinik Aragtirmalar Protokolii’nii (arastirmalarin tasarimi ve yiirtitiilmesi), aragtirmacilarin
uygunlugunu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligini ve goniilliilerin bilgilendirilmesinde
kullanilan yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak onamlar1 ve arastirmalarla ilgili diger
konular, etik ilke ve kurallar ile bilimsel metodolojiye uygunluk dogrultusunda inceler ve goriis
bildirir. Kurul; arastirmalart izleyebilir, sonlandirabilir ve gerektiginde yeni ilke ve kurallar
olusturabilir.

Etik Kurulun Olusumu

MADDE 6 — (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan &nerilen ve Rektdr tarafindan
gorevlendirilen, Tip Fakiiltesi, Saglik Bilimleri Fakiiltesi ve Dis Hekimligi Fakiiltesinde, doktora
veya uzmanligini tamamlamis en az 11 {iyeden olusur.

(2) Kurul fyelerinin gorev siiresi 3 yildir. Gorev siiresi biten iiye yeniden ayni usulle
gorevlendirilebilir. Rektdriin gorev stiresi sona erdiginde Etik Kurul {iyelerinin de gorevi sona erer.

(3) Kurul, ilk toplantida, kendi iiyeleri arasindan bir Baskan ve bir Baskan Yardimcisi seger.
Bagkanin herhangi bir sebeple baskanliktan ayrilmasi durumunda Etik Kurul tiyeleri, yapacaklari
ilk toplantida kendi aralarindan birini bagkan olarak secer. Baskanin mazereti sebebiyle
katilamadig: toplantilara Baskan Yardimcis1 Kurul’a bagkanlik eder.

(4) Bagkan, tiyelerden birini Raportor olarak gorevlendirir. Raportdr liyenin mazereti sebebiyle
katilamadig toplantilara Baskan gecici olarak bir Raportor gorevlendirir.

(5) Baskan’in herhangi bir sebeple gorevden ayrilmasi veya Kurul’dan istifa etmesi durumunda
Bagkan Yardimcisi ve Raportor’iin gbrevi sona erer.

(6) Kurul, yazigmalarin1 ve evrak islerini yiirlitmek {izere en az bir Kurul Sekreteri gorevlendirir.
Kurul’un ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir.

(7) Uyeler goreve basladiktan sonra gizlilik sézlesmesi imzalar.

Etik Kurulun Calisma Usul ve Esaslar

MADDE 7- (1) Etik Kurul, ayda en az 1 defa Bagkan’in daveti iizerine toplanir. Kurul iiye tam
sayisinin 2/3 ¢ogunluguyla toplanir ve katilanlarin salt ¢ogunluguyla karar alir. Oylarin esitligi
durumunda Bagkanin oyu yoniinde karar verilir.

(2) Oylar “Kabul” ya da “Ret” olarak kullanilir; “Cekimser” oy kullanilamaz. Ret oyu veren
iiye/iiyeler gerekgelerini yazili olarak bildirir.

(3) Etik Kurulu toplantisina, Baskan ve Baskan Yardimcisinin mazereti sebebiyle katilamayacagi
durumlarda, yeni bir toplant1 giinli belirlenir ve toplanti giinlinden en az 3 giin once ilgililere
duyurulur.

(4) Bir takvim y1l1 i¢inde, mazeretsiz olarak {ist {iste ii¢ toplantiya katilmayan {iyenin, iiyeligi bagkanin
onerisi ve Rektoriin onayiyla diiser ve Kurul {iyesi, iiyelikten ¢ekilme talebinde bulunabilir. Kurul
tiyeliginden ¢ekilme Rektdr Olur’unun ilgili iiyeye tebligi ile yiiriirliige girer. Cekilme ya da liyeligin
diismesi sebebiyle bosalan iiyelik i¢in kalan silireyi tamamlamak iizere ayni usulle yeni {iye
gorevlendirilir.



(5) Kurul, gerekli gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma projesi hakkinda, ilgili alandan
uzman/uzmanlari toplantiya davet ederek yazili veya sozlii olarak goriis alabilir. Uzman/uzmanlar oy
hakki olmaksizin toplantiya katilabilir.

(6) Kurul, bagvurular1 degerlendirme siirecinde gerek duydugunda, projenin arastirmacilarini kendi
bagvurularinin goriisiilme siiresiyle sinirli olarak, ek bilgi vermek ve sorulari cevaplamak tizere Kurul
toplantisina katilmaya davet edebilir.

(7) Toplant1 giindemi Kurul Baskani tarafindan belirlenir. Bagkan ya da Baskan Yardimecisi
basvurularin durumuna gore aylik toplantinin yapilmamasina ya da bir ay i¢inde birden fazla toplanti
yapilmasina karar verir. Bu karar ile toplant1 glindemi en az 3 giin 6nce kurul {iyelerine duyurulur.

(8) Kurul’a yapilan bagvurular, bagvuru sirasina gore giindeme alinir ve bir toplantida en fazla 10
dosya degerlendirmeye alinir. Ayni toplantida bir arastirmacinin en ¢ok 3 dosyasi degerlendirilir.
Toplantida degerlendirmeye alinan 10. dosyadan sonraki dosyalar bir sonraki toplantida
goriistilecektir. Kurul’un toplanti tarihlerinde degisiklik olmas1 halinde ilgililere duyuru yapilir.

(9) Kurul tiyeleri, arastirmact olarak yer aldiklar projeler hakkindaki goriismelere ve bunlarla ilgili
oylamalara katilamaz. Ancak Kurul, gerektiginde bu liyenin/liyelerin bilgisine basvurabilir.

(10) Kurul; arastirma bagvurularini inceleyerek degerlendirir. Degerlendirme sonucunda “Etik A¢idan
Uygundur”, “Etik A¢idan Uygun Degildir”, “Diizeltilmesi Gerekir” ya da “Kapsam Dis1” seklinde
karar verir. Kurul kararlari, toplantidan sonraki 10 giin igerisinde basvuruyu yapan sorumlu
arastirmactya yazili olarak bildirilir. “Etik A¢idan Uygun Degildir” ve “Diizeltilmesi Gerekir” ya da
“Kapsam Dis1” seklinde degerlendirilen bagvurularda kararlar gerekceli olarak alinir.

(11) Kurul, degerlendirdigi bagvurular icin bir defaya mahsus eksiklik belirtebilir ve/veya diizeltme

isteyebilir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in basvuru sahibi tarafindan gonderilen cevabi yazi, Etik
Kurul tarafindan yapilacak ilk toplantida goriisiiliir. Bagvuru sahibi, diizeltme ve/veya eksiklik i¢in
doksan (90) giin icerisinde Kurul’a bir doniis yapmaz ise basvuru geri ¢ekilmis sayilir.

(12) Etik Kurul, bagvuru tarihinden Once baslanmis, uygulamaya konmus veya tamamlanmis
aragtirmalar degerlendirmeye alinmaz ve ge¢mise yonelik olarak higbir sekilde Etik Kurul izni
verilmez. Bu durum Etik Kurulunun goriisiinii belirtmesinden sonra fark edilmis ise, Etik Kurulunun
karari iptal edilir ve durumdan hem basvuru sahibi hem de basvuru sahibinin kurum amiri yaziyla
bilgilendirilir.

(13) Kuruldan onay almis projelerde daha sonra degisiklik yapilmasi durumunda alinan onay
gecerliligini kaybeder. Kurul onay1 i¢in sorumlu arastirmaci tarafindan yeni bir bagvuru yapilmasi
gerekir. Bu kapsamda kurum dis1 bagvurularda yeniden degerlendirme ticreti alinir.

(14) Kurum i¢inden yapilan arastirma bagvurulari, dogrudan Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kuruluna yapilir. Kurum digindan yapilan basvurular ise Rektorliik Yazi Isleri ve Belge Yonetimi
Sube Miidiirliigiine fiziki dosyasinin teslim edilmesi ile yapilir. Kurul, kurum dis1 tiim yazigmalarini
Rektorliik araciligiyla yapar.

(15) Kurul’un olumlu goriistine karsin yasal sorumluluk aragtirmay1 yapan arastirmaci/arastirmacilara
aittir. Kurul almis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.

(16) Kurul toplantilarinin yonetimi ve Rektorliik ile yazigmalar Bagkan tarafindan gerceklestirilir.
Bagkan’in hazir bulunmadig1 durumlarda yetki Baskan Yardimcisi tarafindan kullanilir.

(17) Kurul’un evrak islerinin eksiksiz yiiriitiilmesinden ve arastirma 6nerilerinin 6n incelenmesinden

Kurul Sekteri ve Raportdér miisterek olarak sorumludur. Kurul sekretaryasiin yiiriitiilmesi; kurul
toplantilarinin organize edilmesi, lyelere yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi,
akademik ve idari birimlerle yazigmalar Kurul Sekreteri tarafindan gergeklestirilir.

(18) Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, etik ilkeleri ve riskleri géz 6niinde
bulundurur.



(19) Etik Kurulun hazirladigr yillik faaliyet raporu, takip eden yilin Ocak ay1 iginde Rektorliige
sunulur.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 8- (1) Calisma i¢in onay verildikten sonra, Kurul gerek gordiigli takdirde arastirma
hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir, arastirma yerinde incelemede bulunabilir, gerek¢esini
belirterek uygulama veya arastirmanin durdurulmasini isteyebilir, onayini ¢ekebilir.

(2) Kurul onay verdigi herhangi bir klinik arastirmayi, 6nceden haber vererek veya haber vermeden
izleyebilir. Ayrica Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Kurul’dan bir klinik arastirmay1 izlemesini
isteyebilir.

(3) Arastirmanin izlenmesi gerekli goriildiigiinde sorumlu arastirmacidan gelisme raporu istenebilir.
Sorumlu aragtirmaci, bu raporu belirtilen tarihte Kurul sekreterligine teslim eder. Kurul; sorumlu
arastirmaci tarafindan hazirlanan raporu, Kurul’un onay verdigi bi¢imde olup olmadig1 ve kurallara
uygun bir sekilde yiiriitiiliip yiiriitiilmedigi yoniiyle inceler.

(4) Kurul’un olumlu goriis belirttigi bir aragtirmanin etik ilkelere uygun bir sekilde yapilmadigi tespit
edilirse, Kurul ve aragtirmacilarin bagh oldugu kurumun amiri, durum hakkinda bilgilendirilir;
arastirma hala devam ediyorsa durdurulur. Kurul, durumu ilk toplantisinda giindemine alir ve somut
aragtirmanin gereklerine gore verilen onayi iptal edebilir.

Arastirmacinin Sorumluluklari

MADDE 9 - (1) Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunun hazirlamis oldugu ve internet sayfasinda indirilebilir halde erisimi miimkiin olan formlar1
doldurularak, istenilen formata uygun bir sekilde arastirma dosyas1 hazirlamak.

(2) Dogru bilgiler beyan edilerek bagvuru formu hazirlamak.
(3) Kurul onay1 olmadan aragtirmaya baslamamak.

(4) Arastirma siirecinde arastirma etigi kurallarina uymak, Etik Kurula teslim edilen ve kabul alan
arastirma projesine uygun bir sekilde aragtirma ytriitmek.

(5) Kurul’a beyan edilen tarihte arastirmaya baglamak.

(6) Arastirma siirecinde, projenin yiiriitiilmesine dahil edilmek ya da ¢ikarilmak istenen arastirmaci
oldugu takdirde yapilmasi istenen bu degisikligin Kurul onayina gerekgesiyle birlikte sunulduktan
sonra Kurul kararina gore arastirmaya devam etmek.

(7) Arastirmayla ilgili maddi destek gerektiren her tiirlii uygulama, arastirmaci veya destekleyicinin
sorumlulugundadir, goniilliiler veya sosyal glivenlik kurumlarina ddettirilmez.

(8) Olumsuz goriis verilen veya Kurul onayr alinmadan yapilan arastirmalarin etik, hukuki ve idari
sorumlulugu arastirmay yapan sorumlu aragtirmaciya aittir.

(9) Arastirmalarin giindeme alinabilmesi igin basvurularin Bilecik Seyh Edebali Universitesi
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu web sayfasinda belirtilen evrak teslim tarihinde
mesai bitimine kadar Kurul Sekreterligi'ne yapilmas1 gerekmektedir.

(10) Kurul’a yapilan tiim bagvurularda fiziki dosyalarin 1slak imzali olmasi ve sorumlu aragtirmaci
tarafindan yapilmasi gerekmektedir. Eksik ve hatali evraklardan ilgili aragtirmacilar sorumludur.



UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Itiraz
MADDE 10- (1) Etik Kurul tarafindan “Uygun degildir” karar1 verilen arastirma Onerileri i¢in bir
defaya mahsus olmak iizere sorumlu arastirmaci tarafindan kararin tebliginden itibaren 30 giin i¢cinde
gerekgeli itiraz dilekgesi verilebilir.

Gizlilik

MADDE 11 - (1) Etik Kuruluna sunulan arastirma dosyalar1 ve Kurul kararlar1 gizli olup basvuru
sahiplerinden baskasma bilgi verilmez. Kurul iiyelerinin ve sekreterliginin arastirma ile ilgili
kendilerine ulagan bilgi ve belgeyi ac¢iklamasi yasaktir. Bu bilgi ve belgeler, alinan kararlar ancak
hukuken yetkili kisiler veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

Arsiv Siiresi

MADDE 12 — (1) Etik Kuruluna yapilan biitiin bagvurular ve Kurul’un aldig: tiim kararlar, yetkili
yasal mercilerin denetimine acik olarak en az bes (5) yil siireyle saklanir. Bu siire sonunda genel
mevzuatin gerektirdigi arsiv yonetmeligi hiikiimlerine gore evraklar bir tutanak altinda imha edilir.

Basvuru Ucreti

MADDE 13 - (1) Kurum dis1 bagvurularda, kurumun gosterecegi bir hesaba kirtasiye ve posta
giderleri i¢in tcret yatirilir. Ucretin miktari, Senato tarafindan her yil ayrica belirlenir; bir belirleme
yapilmadigi takdirde o giine kadar yiiriirliikte olan miktar gegerlidir.

(2) Kurum disindan Etik Kurula bagvuru yapan arastirmaci, hazirlamis oldugu arastirma dosyasina
Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu web
sayfasinda belirtilen banka hesabina yatirmis oldugu bedelin dekontunu da ekleyerek, basvuru
dosyasini1 Yazi Isleri ve Belge Yonetimi Sube Miidiirliigiine dosyasini teslim eder.

(3) Kurum dis1 yapilan ancak ilgili arastirmacilardan en az biri Bilecik Seyh Edebali Universitesi
Ogretim elemanlarina ait olan bagvurular, kurum i¢i olarak degerlendirilir ve bagvuru {icreti alinmaz.

(4) Bilecik Seyh Edebali Universitesi Rektorliigii ile Saglik Bakanlig1 arasinda imzalanan Birlikte
Kullaniom Protokolii kapsaminda Bilecik Egitim ve Arastirma Hastanesinden yapilacak olan
basvurular, kurum i¢i bagvuru olarak degerlendirilir.

Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 14- (1) Bu yonergede hiikiim bulunmayan hallerde ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirlik

MADDE 15 - (1) Bu Yonerge, Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Gecici madde 1: 08.08.2024 tarih ve 446/1 sayili1 Senato karari ile yiiriirliige girmis olan “Bilecik
Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu Yonergesi” uyarinca
gorevlendirilen etik kurul iiyelerinin gérevi, bu yonergenin yliriirliige girmesi ile birlikte her hangi
bir bildirime gerek kalmaksizin kendiliginden sona erer. Bu yonergeye gore olusturulacak Bilecik
Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu iiyeleri, ydnergenin
yiirlirliige girdigi tarihten itibaren on bes (15) giin i¢inde gorevlendirilir.

Gecici madde 2: 08.08.2024 tarih ve 446/1 sayili1 Senato karari ile yiiriirliige girmis olan “Bilecik
Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu Yonergesi” uyarinca
gorev yapan etik kurul tarafindan incelenmesi devam eden basvurular, bu yonergenin yiiriirliige
girdigi tarih itibariyle yeni olusturulacak “Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan
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Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na devredilir. Bu yonergenin yiiriirliik tarthinden 6nce yapilan ancak
heniiz glindeme alinarak goriisiilmemis olan bagvurular yiiriirliige giren “Bilecik Seyh Edebali
Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Yoénergesi” hiikiimlerine gore
sonuglandirilir.

Yiiriitme
MADDE 16- (1) Bu Yo6nerge hiikiimlerini Rektor yiiriitiir.



BILECIK SEYH EDEBALI UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI
ETiK KURULU
GIZLILIK SOZLESMESI VE CIKAR CATISMASI TAAHHUTNAMESI

Bu S6zlesme ve Taahhiitname, Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu Yonergesi geregince, Bilecik Seyh Edebali Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurulunda gorev alacak iiyelerin imzalamasi1 amaciyla hazirlanmistir:

Etik Kurulu tyeligim siiresince gorevlerimi tamamen bilimsel ve etik ilkeleri ger¢evesinde yerine
getirecegimi,

Gorevimi ayrim yapmadan, firsat esitligini engelleyici davranis ve uygulamalara meydan vermeden,
tarafsizlik i¢erisinde ve hizmet gerekliliklerine uygun olarak yerine getirecegimi,

Kurul iiyeligim stiresince Etik Kurulunda degerlendirilen ¢alismalar ile ilgili kisi, kurum ve kuruluslara
aracilikta bulunmayacagimu,

Gorevimi diirtistliik, dogruluk ilkeleri ve sorumluluk bilinci ile yiirlitecegimi,

Yaptigim degerlendirmeler konusunda baskalarina herhangi bir vaat veya taahhiitte bulunmayacagima,
Kurul iiyeligimden kaynakli gorev, tinvan ve yetkilerimi kullanarak sahsim ve baskalari lehine menfaat
saglamayacagimi,

Kurul iiyeligim siiresince tarafima sunulan bilgi ve belgeleri, gorevim sirasinda 6grendigim kurum ve
kuruluslarin ticari, bilimsel ve teknik sirlarini, gérevimden ayrilmig olsam dahil ifsa etmeyecegimi,
Gorev ile ilgili olarak sahsi veya ikinci dereceye kadar kan ve sihri hisimlarimin ¢ikarlarinin s6z konusu
oldugu durumlarda, yapilacak degerlendirmelere katilmayacagimi, goriis bildirmeyecegimi ve karara
imza atmayacagimi,

Gorevimi tarafsiz ve seffaf bir sekilde yiirlitmemi engelleyecek cikar catismast durumunda goriis
bildirmeyerek alinacak karara katilmayacagimi taahhiit ederim.

GIRISIMSEL OLMAYAN KLINiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU UYESI

Ad1 Soyadi

Gorev Yeri

Tarih

Imza




