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KIRKLARELI UNIVERSITESI
SAGLIK BiLIMLERI ENSTITUSU
ETiK KURUL YONERGESI

Amag
MADDE 1 - (1) Bu yonerge, Kirklareli Universitesi Saglik Bilimleri alaninda

yapilacak olan bilimsel aragtirmalarda etik ilkelere uyulmasini saglamak amaciyla kurulan
Etik Kurulu'nun gérevlerini ve ¢alisma bi¢imini diizenler.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu yonerge, Kirklareli Universitesi Saglik Bilimleri alaminda
girisimsel (invaziv) olmayan klinik arastirmalari kapsar. Bu aragtirmalar;

a) Anket ¢calismalari,

b) Dosya ve goriintii kayitlari kullanilarak yapilan gegmise yonelik (retrospektif) arsiv
taramalar1 ve benzeri gdzlemsel ¢alismalar,

¢) Kan, idrar, doku, goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle yapilacak ¢aligmalar,

¢) Rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
caligmalar,

d) Hiicre ve doku kiiltlirii galismalari,

e) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlan igerisinde yapilacak arastirmalar,

f) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

g) Antropometrik 6l¢timlere dayali olarak yapilan ¢alismalar,

§) Yasam aliskanliklarini degerlendirme ¢aligmalari,

h) Insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tim

arastirmalardir.

Dayanak
MADDE 3 - (1) Saglik Bilimleri Enstitiisii Etik Kurul Yénergesi 19.08.2011 tarih,

28030 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik”,
09.12.2003 tarih, 25311 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlegmesi: Insan Haklar1 ve
Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasi’nin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Hiikiimleri’ne
dayanilarak hazirlanmigtir,

(2) Kurul kararlarinda bagimsiz olup ¢aligmalarinda karar verirken, T.C. Anayasast,
konu ile ilgili kanunlar, kanun hiikmiinde kararnameler, tiiziikler, yonetmelikler, yonergeler,
uluslararasi antlasmalar ve konu ile ilgili ulusal ve uluslararasi etik degerleri dikkate alir.

Bunlara uygunlugunu inceler.

Tammlar
MADDE 4 - (1) Bu yonergede gegen sdzciik ve deyimlerden;
a) Universite: Kirklareli Universitesi’ni,
b) Rektor: Kirklareli Universitesi Rektorti'ni,
¢) Senato: Kirklareli Universitesi Senatosu’nu,
¢) Birim: Saghk Bilimleri alaninda ¢alisma yapan Enstitii, Fakiilte, Yiiksekokul ve
Arastirma Merkezleri’ni,
d) Dénem: Ug yillik gorev siiresini,
.. ¢) Etik Kurul: Saglik Bilimleri Enstittst Etik Kurulu’nu,
™\ ) Baskan: Kirklareli Universitesi Saglik Bilimleri Enstitii Etik Kurul Bagkani’ni,



g) Uye: Kirklareli Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisti Etik Kurul Uyesi’ni,
ifade eder.

Etik Kurul Olusumu .
MADDE 5§ - (1) Kirklareli Universitesi Saghk Bilimleri Etik Kurulu, biri Saglhk

Bilimleri Enstitiisi Miidiirii, digerleri Enstitliye bagli bilim/anabilim dali égretim tiyeleri
arasindan senato tarafindan ti¢ yillik siireyle segilen 9 (dokuz) asil, 3 (ii¢) yedek liyeden
olusur. Yeterli say:r saglanamazsa saglk alaniyla ilgili ya da saglik alanina yakin olan
birimlerden iiye secilebilir.

(2) Saghk Bilimleri Enstitiisii Miidiirii, Saghk Bilimleri Etik Kurulu’nun dogal
tiyesidir. Etik Kurul Uyeleri ilk toplantida kendi aralarinda bir baskan, bir baskan yardimcisi
ve bir raportor seger. Uc yillik gorev siiresinin sonunda dogal iiye disindaki sekiz iiye igin
Senatoda segim yapilir. Her dénemin baslangicinda yapilacak ilk toplantida kurul iiyeleri
arasindan bir baskan, bir baskan yardimcisi ve bir raportdr segilir. Daha 6nceki donemlerde
baskan, baskan yardimciligi ve raportér olarak gorev yapmus olan iiyeler tekrar bagkan,
baskan yardimcisi ve raportor olarak segilebilir. Gérev dénemi sona ermeden herhangi bir
nedenle gérevden ayrilan tiyenin yerine ilk yedek tiye Etik Kurul tarafindan goreve getirilir.
Bu tiye, yerine segildigi tiyenin kalan gorev siiresince gorev yapar.

(3) Kurul Uyeligi su durumlarda sona erer:

a) Kurul iiyesinin gorev siiresinin tamamlanmasi,

b) Kurul {iyesinin yazili istifa beyani,

c¢) Kurul iiyesinin kurul tiyeligi ile bagdagsmayan tutum ve davraniglarda bulunmasi,

¢) Kurul iiyesinin tiniversiteden ayrilmasi,

d) Kurul iiyesinin yasal bir nedenle (alti ay ve daha fazla siire igin yurt diginda
bulunmasi, raporlu olmasi vb.) alt1 aydan fazla kurul toplantilarina katilmamast,

e) Kurul iiyesinin bir takvim yili iginde izinsiz veya mazeretsiz olarak Ust liste {i¢
toplantiya katilmamasi.

(4) Yukaridaki nedenlerle gorev siiresi dolmadan bogalan Etik Kurul tiyeligine bosalan

iyenin yerine ilk yedek liye getirilir.

Etik Kurula Bagvuru Sekli
MADDE 6 - (1) Saghk Bilimleri alaninda yapilacak olan yiiksek lisans ve doktora gibi

tez galismalarinda Etik Kurul onay1 alinmast zorunludur. Etik Kurul onay: i¢in bagvuru, tez
danigmani tarafindan bagli bulundugu birim yonetimleri kanaliyla Saglik Bilimleri Enstitiisii
Etik Kurul Bagkanligi’na yapulir.

(2) Saghk Bilimleri Enstitiisii Etik Kurul Baskanligina girisimsel (invaziv) olmayan
klinik arastirmalarla ilgili bagvuru yapilabilir.

(3) Bir arastirmaci bir basvuru déneminde en fazla 2 arastirma dosyasi ile bagvuru
yapabilir (sorumlu ya da yardimci arastirmaci olarak). Diizeltme ve protokolde degisiklik
basvurulari bu sayiya dahildir.

(4) Arastirma Sorumlusu; bilimsel ¢alismay1 teklif eden, ¢alismanin hazirlanmasindan
ve yiiriitiilmesinden sorumlu olan, ¢alismanin etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her
tiirli  sorumlulugunu tasiyan, verilerin ve arastirma sonuglarinin diizenli bir gekilde
toplanmasindan, arastirma grubundaki arastiricilarin en az 5 yil boyunca saklanmasindan

birinci derecede sorumlu olan 6gretim elemanidir.
(5) Basvurularda, Kurul tarafindan istenilen belgelerin eksiksiz sunulmasi gerekir.

(6) Etik Kurul’a Miiracaat Edenlerin Sorumlulugu;

7, Etik Kurula miiracaat eden kisiler;
_;.-"" L '-\_\a) Dilekgelerinde veya bagvuru formlarinda verdikleri tiim bilgilerin dogrulugunu,
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. )




b) Etik Kurula miiracaat eden basvuru sahipleri, ¢alismalarini basvuru formunda
belirtilen hususlara uygun sekilde yapmayi, Etik Kurulun ¢alismalarim istemesi durumunda
laboratuvarlarini ve ¢alisma diizenlerini Etik Kurul iiyelerine agmayi,

¢) Arastirma sorumlusu, arastirmanin tamamlanmasindan sonra Etik Kurula yazil
olarak bilgi vermeyi, arastirma sonucunda yapilmasi diisiiniilen yayin veya sunumda yer
alacak isimlerin siralamasini Etik Kurul Bagkanligi’na bildirmeyi kabul etmis sayilirlar.

Etik Kurulun Calisma Sekli
MADDE 7 - (1) a) Etik Kurul, baskanin giindemli ¢agris1 iizerine salt ¢ogunlukla

toplanir. Bagkanin bulunmadigi oturumlarda Etik Kurul’un baskanhgini, baskan yardimcisi

yapar.

b) Toplanti kapali usulde yapilir. Etik Kurul iiyeleri, bagvuru dosyalarmin igerigini
Etik Kurul toplantisi diginda bagkalari ile tartismaz ve dosyalarin igerigi hakkinda bilgi
vermez.

¢) Etik Kurul iiyeleri ile kurulun sekretaryasini yapanlarin gizlilige riayet etme ve sir
saklama yiikiimliliikleri vardir,

¢) Etik Kurula intikal eden konuda, daha 6nce bu islemde taraf olan Etik Kurul tiyesi
varsa bu liye toplantinin ilgili kismina katilmaz.

d) Kararlarda salt ¢ogunluk esas alinir. Oylamada higbir tiye ¢ekimser kalamaz. Oy
esitligi halinde baskanin oyu yéniinde karar verilir.

e) Cogunluk kararinda farkli oy kullanan tye/liyeler bunun gerekgelerini karar
defterinde yazih olarak belirtebilir.

f) Etik Kurul kararlar1 gerektigi takdirde ilgili birimlere gonderilir, aksi takdirde
arsivlenir.

g) Etik Kurul Sekretaryas: ilk incelemelerini sekil (usul) yoniinden yapar.

g) Sekil yoniinden incelemede basvuru dosyasinda noksanlik saptanirsa,dosyanin
tamamlanmas: istenir.

h) Sekil yonlinden tam veya tamamlanmis olan basvuru dosyalarn igerik (esas)
yOniinden incelenir ve karara baglanir.

1) Etik Kurul gerekirse ¢alismalara dayanak olusturmak amaciyla ilgili kisi, kurum ve
kuruluslardan goriis beyan edebilir.

i) Bilimsel ¢aligmalarda Etik Kurul’lardan onay almak isteyen basvuru sahiplerinin
hazirladig1 dosyalar Etik Kurul Baskanligi’nda goriisiilir.

j) Etik Kurulu bilimsel ¢alismalarla ilgili yaptig1 degerlendirme sonucunda “Uygun”,
“Diizeltilmesi Gerekir” ya da “Uygun Degildir”seklinde karar verir.

k) Basvurusuna “Diizeltilmesi Gerekir” karar1 verilen arastirma sorumlusu, kararin
kendisine teblig edilmesinden itibaren en ge¢ 15 giin iginde eksiklikleri gidererek ve
diizeltmeleri yaparak yeniden Kurula bagvurabilir. Ilgili Kurul, yapacag ilk toplantida konuyu
tekrar goriiserek karara baglar.

1) “Uygun Degildir” seklinde verilen karara gerekge eklenir.

m) Basvurusuna “Uygun Degildir” seklinde karar verilen arastirma sorumlusu, kararin
kendisine teblig edilmesinden itibaren en ge¢ 15 giin iginde karara itiraz edebilir veya
“Uygun degildir” kararina gerekge gosterilen eksiklikleri gidererek ve diizeltmeleri yaparak
yeniden aym Etik Kurul’a basvurabilir. Ilgili kurul yapacag: ilk toplantida konuyu tekrar
gorliserek karara baglar.

n) Itiraz1 ya da yeniden basvurusu uygun goriilmeyen arastirma sorumlusu, bu karara
karsi itirazini, kararin kendisine teblig edilmesinden sonra baska bir Etik Kurul Bagkanligi’na

_.=basyuru yapabilir.
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o) Etik Kurul’dan izin ve onay alinmis arastirmalarda, ¢alismalarin yiiriitiilmesi
sirasinda degisiklik yapilma gereksinimi dogdugunda, bu degisiklik i¢in de izin ve onay
alinmahdir.

6) Tez calismasi veya arastirma igin izin ve onay bagvurulan, ilgili Etik Kurulu’na
miiracaat edildikten sonra en ge¢ 30 giin icerisinde incelenir ve sonuglandirilir. Yukarida
belirtilen 30 giinliik siire kurul karari ile en ¢ok bir kez uzatilabilir.

(2) Arsiv Zorunlulugu:
Etik Kurul'un tiim kayitlar Etik Kurul karar tarihinden sonra 5 (bes) y1l siireyle Kurul

Sekreterligi tarafindan saklanir.

Etik Kurulun Gérevleri
MADDE 8 - (1) a) Saglik Bilimleri Etik Kurulu; bu yonergede tammlanan yetki ve

gorevlere sahiptir. Ayrica ulusal ve uluslararast mevzuat ve etik degerlere uygun yeni ilkeler
de saptayabilir.

b) Etik ihlali ve bilimsel ¢alismalarla ilgili bagvurularda Kurul, bagvuruyu konuyla
ilgili mevzuat ve etik ilkelere uygunlugu agisindan degerlendirir.

¢) Yapilan aragtirmanin bilimsel sorumlulugu arastirmacy/aragtirmacilara aittir.

¢) Etik Kurul kararlar tavsiye niteligindedir.

(2) Etik Kurulun Gérevleri:

a) Saglik Bilimleri alanlarinda yapilacak olan tez caligmalari, bilimsel arastirma,
yayin, egitim-6gretim, saglk hizmetleri uygulamalari gibi etkinliklerle, birimler ve kisiler
arasi iliskilerde etik ilkelere uygunluk arastirtlir.

b) Kurul, her tiirlii bilimsel, egitsel, laboratuvar ve saha ¢aligmalarina iligkin yapilan
projeleri, ilgili ulusal ve/veya T.C. Hilkiimeti’nce uygunluu onaylanmis uluslararasi
yonetmelikler/hitkiimler ve etik ilkelere gore incelenir. Kurul gerek goriirse konuyla ilgili
uzmanlarin veya diger Bilim Etik Kurullar’min/alt kurullarin gértigiinit alir ve konuyu karara

baglar.
¢) Yeni ve yerlesmemis yontem ve teknolojilerin uygulanmasinda, bunlarin etik

yonden uygunlugunu degerlendirir.

¢) Kurul, gerekli goriirse aragtirma yerinde incelemelerde bulunabilir ve yapilan
islemlerin etik kurallara uygunlugunu arastirir. Etik kurallara aykir davraniglar gortildiigi
takdirde, gerekgesini belirterek aragtirmamn durdurulmasi igin ilgili birim yoneticisine yazili
bilgi verir.

d) Kurul, yapilacak arastirmalarin, insan ve hayvan sagligi ile cevreyi korumak i¢in
saptanan standartlara uygunlugunu inceler.

e) Universite gretim {iye ve yardimeilarin yaptig1 ¢alisma ve yayinlardan etige aykirn
oldugu ileri siiriilen ve yayinlanan tarihten sonra 2 yil igerisinde vapilan imzali ve adresli
sikdyetleri etik yonden degerlendirir. Degerlendirme sonucu, konuyla ilgili kisi ve kuruluglara
yazil olarak bildirir. Baska kuruluslarca yapilmis ya da yapilmakta olan inceleme ve
sorusturmalar, bu esas kapsaminda yapilacak etik ihlali incelemelerine engel olugturmaz.
Arastirmaciyla ilgili kasith olarak asilsiz ihbarda bulunan kisinin eylemi etige aykir1 davranig
olarak kabul edilir ve durum ilgili birim amirine yazil olarak bildirilir.

f) Etik Kurulu, bilimsel etik, arastirma ve yayin etigi konularinda tek basina veya diger
kurum ve kuruluslar ile isbirligi yaparak egitici faaliyetler diizenler.

g) Arastirma sonuglarinin kamuoyuna duyurulmasiyla ilgili usul ve esaslar1 diizenler.
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Arastirmalarda Aranan Etik ilkeler

MADDE 9 - (1) a) Bilimsel arastirmalarda konunun diisiiniiimesinden bitirilmesine ve
yayinlanmasina kadar yiiksek ahlak, diirtistlik ve aciklik ilkeleri uygulanmalidir.

b) Arastirmaci/arastirmacilar, ortaya koydugu bilgilerin kullamlmasindan ve bu
kullanimin dogrudan yada dolayh sonuglarindan sorumludur.

¢) Arastirmaci/arastirmacilar bilimselligi ve bilginin dogrulugunu garanti etmelidir.
Gerekgeler agikga ortaya konulmalidir. Denek aydinlatilmali ve oluru alinmalidir.

¢) Veriler, sadece bilimsel yéntemlerle yiiriitlilen gergek deney ve gozlemlerden elde
edilir. Verilerin degerlendirilmesinde, yorumlarin ve kuramsal sonuglarin elde edilmesinde
bilimsel yontemler disina ¢ikilmaz.

d) Arastirmaci/aragtirmacilar akademik yasaminin biitiin evrelerinde ve Ogretim,
yonetim ve akademik degerlendirmelere iligkin gérevlerde bilimsel liyakat: temel olgiit olarak
kabul eder, etik kurallarinin disina ¢ikmaz ve bu kurallarin digina ¢ikilmasina géz yummaz.

e) Arastirmaci/aragtirmacilar, aragtirmaya katilacak goniillilerin haklari, glivenligi ve
esenliginin korunmasini saglamahdir. Aragtirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasi ve
takip edilmesini saglamalidirlar. Arastirmanin uygunlugu, aragtirma yapilacak yerlerin
yeterliligi ve goniillillerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konular, bilimsel ve etik yonden uygun
olmalidir.

f) Arastirmaya istirak etmek lizere goniilldi olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi,
arastirmaya baglamilmadan &nce; arastirmamin  amaci, yontemi, beklenen yararlan,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saghgi ve sahsi ozellikleri bakimindan uygun
olmayan yonleri, aragtirmanin yapilacagi ve devam ettirilecegi sartlar, hangi kisisel verilerin
islenecegi, islenme amaglari, bu verilerin hangi siireyle saklanacag ve kimlere agiklanacagi,
ilgilinin haklar konusunda ayrintili bir bigimde ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.

g) Goniillii, gerekgeli veya gerekgesiz olarak kendi nzasiyla istedigi zaman
aragtirmadan aynilabilir, kendisiyle ilgili tutulan kisisel veriler hakkinda bilgi talep edebilir, bu
verilerin silinmesi veya diizeltilmesini talep edebilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve
tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

Yonergede Yer Almayan Hususlar
MADDE 10 - (1) Bu yonergede yer almayan hususlar hakkinda ilgili yasa ve

yonetmeliklerdeki hitkiimler uygulanir.

Yiiriirlilk
MADDE 11 - (1) Bu yénerge hiikiimleri Senato tarafindan kabul edildikten sonra

yiirtirltige girer.
Yiiriitme

MADDE 12 - (1)Bu yonerge hiikiimleri Kirklareli Universitesi Saghk Bilimleri
Enstitiisii Etik Kurul Baskanligi tarafindan ytirtitiltr.



