T.C.
BEYKENT UNiVERSITESI )
GIiRiSIMSEL OLMAYAN KLiNiK ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI
(30.06.2022 Tarih ve 2022/17 Say1ili Senato Karar)

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

Madde 1. (1) Bu Yénergenin amac; Saglik Bakanlig iznine gerek olmaksizin, Beykent Universitesi Girigsimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu karari/onayi ile yapilabilecek “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar” in bilimsel ve etik kurallara uygunlugu, ilgili ¢alismalarin
tamamlanincaya kadar izlenmesi, gerektiginde galiymanin sonlandirilmasi, goniillii haklarmin korunmasi ve arastirmalarda gérev alacak
kisilerle ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

Madde 2. (1) Bu Yoénerge, hasta ve/veya saglikli goniillii bireylerin katildigi ve goniillii bireylere arastirmacinin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilan ve “Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar” adi altinda toplanan tiim arastirmalari, ¢alisma ve degerlendirme
esaslarini, gorev, yetki ve sorumluluklarini ve bu arastirmalar1 gergeklestirecek kurumsal ve bireysel kisileri ve konu ile ilgili sorumluklar1 ve
yiiktuimlilikleri kapsar.

(2)Bu yonerge kapsaminda belirtilen aragtirmalar asagida yer almaktadir:

a. Basil1 ve elektronik kayitlarin kullanilarak yapilan arsiv taramalari ve retrospektif ¢aligmalar,

b. Anket ve benzeri bilgi toplama araglar1 kullanilarak yapilacak saglik ile ilgili aragtirmalar,

c. Elektronik ortamda yapilacak degerlendirme (test yanitlari, ses, video, vb) ile toplanan verilerin kullanilacag: arastirmalar,

d. Tanimlayict, kesitsel, olgu-kontrol, kohort aragtirmalarini iceren tiim ilag dis1 gozlemsel ¢aligmalar,

e. Arastirmaya yonelik biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyalleri (kan, doku, tiikiirik, idrar, gaita, kil, tiy,
goriintii, vb) ile yapilacak arastirmalar,

f. Muayene, tetkik, tedavi ve takip gibi rutin islemler sirasinda elde edilmis materyaller ile yapilacak ¢alismalar,

g. Klinik arastirmalar disinda kalan viicut fizyolojisi (egzersiz vb) ile ilgili ¢aligmalar,

h. Klinik aragtirmalar diginda kalan hemgirelik faaliyetleri ile ilgili yapilacak ¢aligmalar,

i. In vitro (hiicre / doku kiiltiirii) galigmalari,

j- Gen tedavisi diginda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak ¢alismalar,

k. Antropometrik 6l¢limlere dayal1 yapilacak galigmalar,

1. Beslenme gibi yasam aligkanliklariin degerlendirilmesi ile ilgili ¢aligmalar,

m. Saglik bilimleri alaninda ve saglik alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda yapilacak ¢alismalar gibi insana bir hekimin
dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim ¢aligmalar.

Madde (3). Saglik Bakanlig1 izni gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmis bulunan;
— 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik,
— 02.05.2013 tarih ve 28635 sayili Takviye Edici Gida Yo6netmeligi,
— 06.09.2014 tarih ve 29111 sayili Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi,
— 27.10.2014 tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalart Yonetmeligi,
— 20.09.2015 tarih ve 29481 sayili Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Klinik Arastirmalan Hakkinda Yonetmelik,
kapsamlarina giren ve hasta ve/veya saglikli goniillii bireyler iizerinde yapilacak olan;

a. Tlag ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik aragtirmalari,

b. Gozlemsel ilag ¢alismalari,

c. Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari,

d. Bitkisel iirtinler, biyolojik tirlinler, ileri tibbi tedavi tiriinleri, gida takviye tirinleri, kozmetik tiriinler ve insanlarda denenmesi s6z
konusu olabilecek diger tiim madde ve tiriinlerle yapilacak klinik aragtirmalar,

e. Gen tedavisi ile ilgili klinik arastirmalar,

f. Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari,

g. Tibbi cihazlar ile ilgili klinik aragtirmalar,

h. Kok hiicre nakli, organ ve doku nakli aragtirmalart,

i. Cerrahi arastirmalar,
gibi ilag ve ilag-dis1 klinik ¢aligmalar, bu Yonerge kapsami disindadir.

Madde (4). Saglik Bakanligi ve bagli kuruluglarindan izin alinmasi zorunlu olan aragtirmalar kapsami diginda kalan Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalarda, aragtirmaya dahil olan goniillii hastalarin, hastalig: i¢in aldig1 tedaviyi degistirmemek / etkilememek ve goniilli saglikl
bireylere, yeni bir tedavi vermemek / uygulama yapmamak kaydi dikkate alinir.

Dayanak

Madde 5. Bu Yonerge;

(1) T1bbi Deontoloji Tiizigii (19.2.1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazete)

(2) Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (1987 tarih, 3359 numarali kanun ve 19461 sayili Resmi Gazete)

(3) Hasta Haklar1 Yonetmeligi, (01.08.1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazete)

(4) Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallar1 (01.02.1999),

(5) Tiirk Ceza Kanunu (26.9.2004 tarih, 5237 numarali kanun ve 25611 sayili Resmi Gazete)

(6) Yiiksekogretim Kurulu Genel Kurulu’ nun 29.08.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi,

(7) llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik (13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete)
(8) Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi,
(9) 1yi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar Kilavuzu,

(10) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (Fortaleza, 2013) dikkate alinarak hazirlanmistir.



Tammlar

Madde 6. (1) Bu Yonergede gegen;

a)Etik Kurul: Beykent Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

b)Arastirma: Madde 3’de verilen yonetmeliklerin kapsami diginda kalan ve Beykent Universitesi Girisgimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar
Etik Kurulu tarafindan onaylanarak yiiriitiilmesi 6ngoriilen, girisimsel olmayan tip, insan bilimleri, yasam / doga bilimleri alaninda yapilacak
bilimsel arastirmalari,

¢)Girisimsel Olmayan Arastirma: {s bu yonergenin 2. maddesinde tanimlanan aragtirmalart,

d)Cok Merkezli Klinik Arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu aragtirmacinin
bulundugu arastirmalart,

e)Sorumlu Arastirmaci: Arastirmayi dneren, 6nerilen arastirma konusu ile ilgili uzmanlhk alaninda uzmanlik / doktora egitimini tamamlamus,
arastirmanin hazirlanmasimdan ve yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisi. Tez ¢alismalarinda, resmi olarak gorevli ‘tez danismani’ gretim iiyesini,
f)Koordinator: Cok merkezli bir aragtirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilart ile Etik Kurul ve Destekleyici veya destekleyicinin yasal
temsilcisi ve gerekirse bunlar ile Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanhigim veya doktorasini tamamlamis
arastirmactyl

g)Arastirmaci: Arastirmay1 gergeklestirecek kisi veya kisileri,

h)Géniillii: Bu yonergenin hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle, klinik
arastirmaya katilacak olan hasta veya saglikli bireyi,

i)Bilgilendirilmis Goniilli Onam Formu (BGOF): Arastirmaya katilacak goniillitye veya gerekli durumlarda yasal temsilcisine (veli veya
vasi), arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan saghgi agisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra; goniilliiniin tamamen
Ozgiir iradesi ile aragtirmaya katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis belgeyi. Goniilliiniin veya yasal temsilcisinin okuma-
yazmast yoksa ya da goniilli gérme oziirlityse aragtirmadan bagimsiz en az bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi alinmak suretiyle
goniilliintin olurunu gosteren yazili belgeyi,

j)Destekleyici (Sponsor): Bir klinik aragtirmanin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya
kuruluglar. TUBITAK, iiniversitelerin BAP birimi veya diger ticari olmayan kurum / kuruluslari, Arastirmanim destekleyicisi yoksa cok
merkezli klinik arastirmalarda, aragtirma koordinatérii ve bireysel arastirmalarda, sorumlu arastirmactyi,

K)Etik Kurul Sekretaryasi: Beykent Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Sekretaryasini,

I)Yonetmelik: 13.4.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede (ve 25.6.2014 tarih ve 29041 sayili degisiklik) yayimlanan “Ilac ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik™ ,

m)Yonerge: Beykent Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Yénergesi olarak tanimlanmaktadir.

IKiNCi BOLUM
Etik Kurul ve Calisma Esaslar

Etik Kurul

Madde 7. (1) Bu yonerge kapsaminda belirtilen “Girigimsel Olmayan Klinik Arastirmalar”, Beykent Universitesi Girigimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan degerlendirilir.

(2)Etik Kurul, Madde 2’de tanimlanan “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar” ad1 altinda belirtilen, hasta ve/veya saglikli goniillii bireyler
tizerinde gergeklestirilecek tiim arastirmalar degerlendirebilir.

(3)Etik Kurul, bu arastirmalarin degerlendirilmesi asamasinda 6ncelikli olarak ¢alismaya katilacak olan goniilliilerin giivenligi, sagliklarinin
korunmasi, haklar1 ve onurunun korunmasini saglamakla yiikiimliidiir.

(4)Etik Kurul, girisimsel olmayan klinik aragtirma basvuru dosyasini etik ilke ve kurallar ile bilimsel metodolojiye uygunluk dogrultusunda
inceler, goriig bildirir, izleyebilir ve sonlandirabilir; gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturabilir.

Etik Kurulun Olusturulmasi ve Yapisi
Madde 8. (1) Etik Kurul toplam 9 (dokuz) Uyeden olusur.
(2) Etik Kurul iiyeleri Rektor tarafindan 6nerilen 6gretim iiyeleri arasindan Beykent Universitesi Senatosu tarafindan ii¢ yilligina segilir.
Universite Senatosu Etik Kurul Bagkanini, Baskan Yardimcisini ve Etik Kurul Genel Sekreterini iiyeler arasindan seger. Segilen iiyenin
herhangi bir nedenle etik kurul iiyeliginden ayrilmasi halinde ayni1 alandan yeni bir iiye segilir ve kalan siireyi tamamlar. Ug y1lhik gérev siiresi
dolan etik kurul iiyeleri, ayni usul ve esaslar kapsaminda yeniden segilebilir.
(3) Toplantilara 1 (bir) y1l igerisinde mazeretsiz olarak 4 (dort) kez veya arka arkaya 2 kez mazeretsiz olarak katilmayan iyenin tiyeligi diismis
kabul edilir. Yerine ayn1 alandan Universite Senatosunca ayrilan iiyenin {iyelik siiresini tamamlamak iizere yeni bir iiye segilir.
(4) Etik Kurul tiyeleri agagida belirtilen Saglik Bilimleri temsilcilerinden olusur:

1)Tip Fakiiltesi Temel Tip Bilimleri Béliimii Temsilcisi,

2)T1p Fakiiltesi Dahili Tip Bilimleri Boliimii Temsilcisi,

3)Tip Fakiiltesi Cerrahi Tip Bilimleri Boliimii Temsilcisi,

4)Dis Hekimligi Fakiiltesi Temsilcisi,

5)Miihendislik -Mimarlik Fakiiltesi Biyomedikal Miihendisligi Boliimii Temsilcisi

6)Fen Edebiyat Fakiiltesi Psikoloji / Sosyoloji Boliimii Temsilcisi,

7)Saglik Bilimleri Fakiiltesi Temsilcisi,

8)Meslek Yiiksekokulu (Saglik Programlari) Temsilcisi,

9)Epidemiyoloji / Halk Saglig1 / Biyoistatistik Uzmani,

Etik Kurul Calisma Esaslari

Madde 9. (1) Etik kurulun ¢alisma yontemleri, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda belirlenen ilkeler ¢ergevesinde yiiriitiiliir.

(2)Etik Kurul, proje bagvurularinda kullanilacak kilavuz ve formlar tek tip ya da farkli siiriimler halinde hazirlar ve gerektiginde gozden
gegirerek revize edebilir. Bagvuru formlarinda; arastirma ve arastirmacilar hakkinda yeterli bilginin, tiim aragtirmacilarin ve arastirmayla ilgili
birimlerin proje hakkinda bilgi sahibi oldugunu teyit eden dokiimanin, aragtirmaya dahil edilecek goniilliilere bilgi aktarmak ve onlarin olurunu
almak i¢in hazirlanan “Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu (BGOF)” 6rneginin, arastirma konusuyla ilgili literatiir tanitiminin, aragtirma
biitgesiyle ilgili bir bilgi notunun ve sorumlu arastirmaci/koordinatdr imzali bir taahhiitnamenin yer almasi gerekir. Akademik amacl ve/veya
uzmanlik tezi olarak yapilacak arastirmalarda, akademik kurul karari ya da bagvuru sahibinin ¢alistigi kurumdan aldigi onay/izin belgesi
basvuru dosyasinda bulunmalidir.

(3) Etik Kurul, ayda en az bir kez iiye tam sayisinin iigte ikisiyle toplanir. Etik Kurul bagvurulari her ayin on besine kadar, Etik Kurul
Sekretaryasina bizzat yapilir. Etik Kurul Sekretaryasina yapilan bagvurular, basvurma tarihi sirasina gore kayit altina almir. Basvuru
dosyalarinin toplanti giindemine alinabilmesi i¢in; tek niisha halinde hazirlanmis bagvuru dosyasi (basilt olarak) ve ayrica elektronik ortamda



da (CD, DVD, tasinabilir bellek vb.) hazirlanmis “Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu” ve ekleri sorumlu/yardimei
arastirmaci tarafindan Etik Kurul Sekretaryasina teslim edilmelidir. Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan eksik oldugu tespit edilen dokiimanlar
tamamlanmadan bagvuru siireci baglatilamaz.
(4)Aragtirma projeleri, Etik Kurul Bagkani tarafindan olusturulan giindeme gore, bagvuruyu takip eden ilk toplantida degerlendirilir. Ancak
acil arastirma dosyalarinin kurula sunulmasi, Baskanin yetkisi altindadir. Toplant: siiresi, tiim dosyalarin degerlendirilmesi i¢in yeterli olmazsa
ek toplanti diizenleme yoluna gidilebilir. Bagvuru dosyasi, bagvuru tarihinden itibaren en geg 15 giin i¢inde degerlendirmeye alinmis olmalidir.
(5)Her arastirma projesi, Etik Kurul Genel Sekreteri tarafindan uzmanlik alanina gére belirlenen en az bir etik kurul iiyesi tarafindan incelenir,
toplant: sirasinda sunulur ve tartigilarak karara baglanir. Kurul {iyesinin kendisinin ve/veya ikinci derece dahil kan ve kayin hisimlar ile
evlatliklarinin arastirmalarmnin gériisiilmesi ve oylanmast sirasinda s6z konusu iiye toplantiya katilamaz ve bu durumda ilgili tiye i¢in Kurul
toplantisinda devamsizlik kapsamina dahil edilmez. Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik aragtirmada, ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir
hekimin miispet goriisii olmadan, Etik Kurul bu arastirmaya onay veremez.
(6)Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma projesini hazirlayan arastirmacilar ya da konu ile ilgili uzmanlari, etik
kurul toplantilara davet ederek goriis alabilir. Gerekirse arastirma projelerini bilimsel agidan degerlendirmek iizere, toplant1 6ncesi Kurum
icinden ve/veya disindan konusunda deneyimli uzmanlara damisabilir ve/veya yazili goriis alabilir. Uzman veya danigmanlarin Etik Kurulda
oy haklar yoktur.
(7)Etik Kurul, arasgtirma bagvurusunu 6ncelikli olarak agagida belirtilen maddeler kapsaminda degerlendirir:

a)Arastirma ile ilgili verilen bilgilerin bagvuru kosullarina uygunlugu,

b)Arastirmada gorev alacak sorumlu arastirmaci ve yardimci aragtirmacyarastirmacilarin  yapilacak olan calismanin
icerigine/konusuna uygunlugu,

c)Arastirmanin yapilacagi birim/birimlerin yeterliligi ve arastirmanin yapilabilirligine uygunlugu,

¢)Arastirmanin amact, hipotezi, tasarimi, kapsami, 6zgiin degeri, yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi, bilimsel
verimliligi, beklenen yarar ve riskler,

d)Arastirmaya katilacak goniilliilerin haklari, onuru, saglik yoniinden giivenliginin ve sagliginin korunmasi,

e)Arastirmaya katilacak goniillillerin dahil edilme ve diglama kriterleri,

)BGOF 6rneginin, tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi, goniilliller tarafindan anlasilir olmasi ve uygunlugu,

2)Olur veremeyen kisitl kisiler ve ¢ocuklar lizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligi,

§)Calismada maddi kaynak gerekli oldugunda, kaynagin sorgulanmasi ve etik kurallara uygunlugu,

h)Saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluglarinin ve doner sermayelerin finans kaynagi olarak kullanilip kullanilmadig:.

1)Etik kurul iiye tam sayisinin en az iigte ikisi kadar iiye ile toplanir ve kararlar hazirunun salt ¢ogunlugu ile alinir. Oylarin esit
olmasi durumunda Baskanin oyu belirleyici olur. Toplantida degerlendirilen her aragtirma projesi i¢gin, “uygundur”, “diizeltilmesi gerekir”,
“uygun degildir” ya da “kapsam disidir” seklinde kararlar alinir. “Diizeltilmesi gerekir” karari alinan arastirmalar igin eksik oldugu diisiiniilen,
diizeltilmesi gereken alanlarin, kurulun onerileri, gerek duyulan ek bilgi ve agiklamalarin, bagvuru sahibine yazili olarak, miimkiin oldugunca
tek seferde iletilmesine 6zen gosterilir. Istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula sunuluncaya kadar, inceleme siireci durdurulur. Arastirmacilar
tarafindan eksiklikler tamamlandiktan ve gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra, Kurul Sekretaryasina teslim edilen bagvuru dosyasi, ilk
toplantida yeniden degerlendirmeye alinir. Diizeltme ve/veya eksiklikler i¢in, ii¢ ay i¢inde Etik Kurula bir doniis yapilmadigi takdirde, bagvuru
dosyast geri ¢ekilmis kabul edilir. “Uygun degildir” karari verilen projeler i¢in, Etik Kurul karari, gerekgeli ve yazili olarak sorumlu
arastirmactya bildirilir. Bagvurudan 6nce uygulamaya konmus ve halen yiiriitiilmekte olan ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz ve ge¢cmise
yonelik olarak higbir sekilde Etik Kurul onay1 verilmez. Bu durum, Etik Kurulun goriisiinii belirtmesinden sonra fark edilmisse, Etik Kurulun
karar iptal edilir ve durumdan hem basvuru sahibi hem de bagvuru sahibinin kurum amiri yaziyla bilgilendirilir.

1)Etik kurul, aragtirmaya onay verdikten sonra, aragtirmanin izlemi ve kontroliinden de sorumludur. Arastirma yerinde incelemelerde
bulunabilir, arastirma hakkinda sozlii veya yazili bilgi isteyebilir, gerektiginde gerekgesini de belirterek aragtirmanin durdurulmasini isteyebilir,
onayini geri ¢ekebilir. Etik Kuruldan onay alinmis aragtirmalarda degisiklik yapilmasi durumunda, degisiklikleri i¢eren bilgiler Etik Kurul® a
tekrar sunulur, Kurulun onayi dogrultusunda ¢alismaya devam edilebilir.

j)Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, Etik kurul toplantilarinin organize edilmesi, iiyelere yonelik duyurularin
yapilmasi, kararlarin yazilmasi, evraklarin arsivlenmesi, “Beykent Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurul”
sekretaryasi tarafindan gergeklestirilir. Kurul kararlarinin, duyurularin ve yazilarin, akademik ve idari birimlere iletilmesi, Etik Kurul
Bagkanligi tarafindan saglanir. Her yilin sonunda, tiim kararlarin listesi, yillik raporlar halinde hazirlanir. Etik kurul, onceden ilan etmek
kosuluyla, y1l igerisinde en ¢ok iki (2) toplant: donemini tatil ilan edebilir. Etik Kurul’a yapilan biitiin bagvurular ve kurulun aldig: tiim kararlar,
yetkili yasal mercilerin denetimine agik olarak en az bes (5) yil siireyle saklanir. Bu siire sonunda genel mevzuatin gerektirdigi arsiv yonetmelik
hiikiimlerine gore evraklar devredilir.

k)Etik Kurulun esas gorevi, Saghk Bilimleri alaninda yiiriitiilecek aragtirmalart degerlendirmek-denetlemek olmakla birlikte;
Beykent Universitesinin farkli birimlerinde, biinyelerinde etik kurulu bulunmayan farkli kurumlardaki egitim-arastirma boliimlerinde
yiriitilecek saglikla ilgili projeleri de, gorev tanimi gercevesinde usule uygun bir bagvuru yapildiginda belirlenen ticret karsihiginda,
degerlendirmeye-denetlemeye tabi tutar. Il digindan gelen Etik Kurul bagvurularini, bagvuru yerinde Etik Kurul olmadigi durumlarda iicret
karsihginda kabul eder. Universite disindan bagvuru yapan arastirmacilar da, bu Yénergenin hiikiimlerine uymak zorundadrlar.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Basvuru Sahiplerinin Sorumluluklar:

Madde 9. (1) Bu Yonerge esaslar1 kapsaminda yapilacak aragtirma, uzmanlik veya doktora derecesine sahip kisilerin sorumlulugu ve denetimi
altinda olan arastirmaci ve/veya arastirmacilar tarafindan yiiriitiilir. Tez ¢alismalarinda sorumlu arastirmaci, resmi olarak gorevli ‘Tez
Danigmant’ dgretim tiyesidir.

(2) Etik Kurula bagvuran arastirmacilar; bagvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru oldugunu, Etik Kurul onay1 olmadan aragtirmaya
baslamayacaklarin1 ve aragtirma siirecinde Etik Kurul onayr alinmadan proje kapsami digina ¢ikmayacaklarini kabul etmis sayilirlar.
Aragtirmayla ilgili maddi destek gerektiren her tiirlii uygulama, arastirmaci veya destekleyicinin sorumlulugunda olup goniilliiler veya sosyal
giivenlik kurumlar: tarafindan 6denmez / ddettirilemez. Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onayr alinmadan yapilan arastirmalarin etik,
yasal ve idari sorumlulugu, arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

Géniilliilerin Korunmastyla flgili Genel Esaslar

Madde 10. (1) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan, ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmeligin (13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete) 5.—9. Maddelerinde yer alan goniilliilerin korunmasiyla ilgili esaslar; insanlar
ilizerinde yiiriitiilen tiim ¢alismalarda, doku ve arsiv materyalleri ile yapilan arastirmalar da dahil olmak iizere gecerlidir.

(2)Aragtirmaya katilacak goniilli (veya yasal temsilcisi), arastirma baslamadan once; arastirmanin amaci, yapilacak iglemler, arastirmadan
beklenen yarar ve 6ngoriilebilir riskleri, kisinin sagligi/sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam



ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda, anlayabilecegi sekilde, arastirma ekibinden
bir arastirmac tarafindan bilgilendirilir.

(3)Yonerge kapsamindaki girisimsel olmayan arastirmalar goniillillerin emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikli bir sekilde
yiriitiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve aragtirmanin niteligine uygun personel, techizat ve diger
imkanlara sahip birimlerde yapilabilir.

(4)Goniilliiniin tamamen 6zgiir iradesi ile calismaya dahil edilecegine dair rizas: alnir ve bu durum BGOF ile belgelenir. Goniilliiniin, kendi
saglig1 ve arastirmanin gidisat1 hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi i¢in, arastirma ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir ve herhangi bir
durumda goniilliiniin ya da yakmmin giiniin 24 saati erisebilecegi arastirmacinin ad1 ve GSM numarast, BGOF’ de belirtilir.

(5)Aragtirmaya katilacak goniilliilere, masraflarin karsilanmasi diginda herhangi bir ikna edici tesvik, hediye veya benzeri maddi 6nerilerde
bulunulamaz. Géniilliiden hukuka veya ahlaka aykiri sekilde olur alinamaz.

(6)Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin kimlik bilgileri agiklanamaz.

(7)Arsiv biyolojik materyallerinin (kan, idrar, doku, radyoloji goriintiileri vb.) tekrar kullanilmasi s6z konusu oldugunda, bu materyallerin
basgka bir calismada kullanilabilecegine dair hasta ya da saglikli goniilliiniin oluru varsa yeniden olur alinmaz. Boyle bir olur yoksa ulasilabilen
hastalardan olur almnir.

(8)Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve bundan dolay: sonraki tibbi takibi ve
tedavisi sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

Yonergenin Yaptirimi

Madde 11. (1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Kurul toplantilari esnasinda yapilan goriis aligverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik
niteligi tasir. Alinan kararlar gizli olup, oneriler hakkinda basvuru sahiplerinden baskalarma bilgi verilmez. Etik kurul bagvuru dosyalari ve
toplant: tutanaklarini saklamak, Etik Kurul Baskani denetiminde Etik Kurul Sekretaryasinin sorumlulugu altindadir. Etik kurul iyelerinin ve
sekretaryasinin, klinik aragtirma ile ilgili kendilerine ulasan her tiirlii belge ve bilgiyi agiklamalari yasaktir. Bu belge ve bilgiler, ancak
mahkeme kararyla ilgili kisilere sunulur. Etik kurul, klinik arastirma basvurularmi bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme
hususlarinda bagimsizdir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolayi cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez. Bu Yo6nerge ile
belirlenen kurallar ve Kurul goriigmelerinin gizliligini ihlal edenler, bagl olduklari meslek orgiitlerine veya adli makamlara durumlar
bildirilerek haklarinda gerekli islemlerin yapilmasi saglanir.

Hiikiim Bulunmayan Haller
MADDE 12. (1) Bu Yénergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliik
Madde 13. (1) Bu Yonerge, Beykent Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
Madde 14. (1) Bu Yénerge hiikiimleri, Beykent Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir.



