) BALIKESIR UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI GIRiSIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR
ETIK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

MADDE 1- (1) Bu Y&nergenin amaci; Balikesir Universitesi’nde ve basvuru halinde
etik kurulu bulunmayan kurumlarda, saglik bilimleri alaninda yiiriitiilecek olan, Balikesir
Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulunca
degerlendirilmesi gerekenler disinda kalan, girisimsel olmayan arastirmalari etik ilke ve
kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek,
gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak iizere Balikesir Universitesi biinyesinde kurulan
Saglik Bilimleri Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulunun kurulus, calisma usul ve
esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yoénerge, Balikesir Universitesi iginde ve/veya disinda
gerceklestirilecek arastirmalarda, hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi
ile 1lgili mevzuati, aragtirmacilar arasinda uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, arastirmalarin
etik yonden izin ve onay basvurularin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve
izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurulun kurulus ve ¢alisma esaslarini, konuyla
ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklar1 ve yiikiimliiliikleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge asagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak
hazirlanmistir:

a) 06.11.1981 tarihli ve 17506 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Yiiksekogretim
Kanunu.

b) 12.10.2004 tarihli ve 25611 sayil1 Resmi Gazetede yayinlanan Tiirk Ceza Kanunu.

¢) 19 Subat 1960 tarihli ve 10436 sayili Resmi Gazetede yaymlanan Tibbi Deontoloji
Tizugi.

¢) 01 Agustos 1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklar1
Yonetmeligi.

d) 13 Nisan 2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazetede yaymlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik.

e) 01.02.1999 tarihinde yayinlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi
Kurallar1.

f) Saghik Bakanlign Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca belirlenen Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu.

g) Diinya Saglhk Orgiitii’niin 2011 yili insanlarin katildig1 saglik arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporu (World Health Organisation 2011:Standards and operational
guidance for ethics review of health-related research with human participants).

h) Helsinki Bildirgesi.



Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Universite: Balikesir Universitesini,

b) Senato: Balikesir Universitesi Senatosunu,

¢) Rektor: Balikesir Universitesi Rektoriinii,

¢) Etik Kurul: Balikesir Universitesi Saglik Bilimleri Girisimsel Olmayan Arastirmalar
Etik Kurulunu,

d) Destekleyici: Bir arastirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya
kurulus ile TUBITAK, DPT veya yiiksekodgretim kurumlarinin Bilimsel Arastirma Projeleri
birimi veya diger ticari olmayan kurum ve kurulusu,

e) Goniilli: Kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak arastirmaya
katilan hasta veya saglikli kisileri,

f) Uzman: Ozel alan bilgi ve becerisine sahip kurul tarafindan goérevlendirilen bir
Ogretim eleman1 veya uzmanini,

g) Arastirmact: Bir arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her tiirli
sorumlulugunu tasiyan en az arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

g) Girisimsel Olmayan Arastirma: Bu yonergenin arastirmacilarin  dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak arastirmayi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Yapisi, Calisma Alani, Usul ve Esaslari

Etik kurulun yapisi

MADDE 5- (1) Etik Kurul, Rektor tarafindan gorevlendirilen Universitede gdrev
yapan Tip, Saglik Bilimleri, Veteriner ve Spor Bilimleri Fakiiltelerindeki 6gretim iiyeleri ile
Hukuk Fakiiltesi mezunu bir iiye olmak iizere 7 iiyeden olusur.

(2) Etik Kurul tiyeleri, gizlilik sdzlesmesi ve taahhiitnamesi imzalayarak goreve baglar,
gorev siireleri li¢ yildir, siiresi biten iiye tekrar atanabilir. Bir takvim yili i¢inde izinsiz ve
mazeretsiz olarak ardisik ii¢ toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan tiyenin
iyeligi diiger ve yerine yeni iiye ayni usulle atanir.

(3) Baskan Rektor tarafindan belirlenir. Baskan, iiyelerden birini raportdr olarak
gorevlendirir. Bagkanin olmadig1 durumlarda, en kidemli liye baskana vekalet eder.

Etik kurulun ¢alisma alani

MADDE 6- (1) Bu Yonerge, saglikli ve/veya hasta goniillii bireylerin katildig,
goniillii bireylere arastirmacinin dogrudan miidahalesini gerektirmeden saglik bilimleri
alaninda yapilacak asagida tanimlanan tim arastirmalari yiritiir.

a) Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi arsiv taramalarina dayanan tiim retrospektif
caligmalar.

b) Gozlemsel ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler veya tibbi cihaz klinik ¢alismalar1 disinda
kalan tiim gozlemsel caligmalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort ve metodolojik
arastirmalar).

c¢) Saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglar1 ile yapilan arastirmalar.

¢) Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanan verilerin
kullanilacagi nicel ve nitel arastirmalar.

d) Kan, idrar, doku, sag, tlikiiriikk, gaita ve radyolojik goriintii gibi biyokimya,
mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleri ile yapilan arastirmalar.



e) Rutin muayene, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan
caligmalar.

f) Hiicre veya doku kiiltiirii (in vitro) ¢aligmalari.

g) Gen tedavisi klinik arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak ¢aligmalar.

g) Hemsirelik ve ebelik faaliyetlerinin sinirlari igerisinde yapilacak girisimsel olmayan
arastirmalar.

h) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar.

1) Antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan arastirmalar.

1) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢caligsmalari.

j) Beslenme gibi yagam aligkanliklarinin degerlendirilmesi ¢aligmalari.

k) Saglik bilimleri alaninda ve saglik alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda,
insana bir hekimin/saglik c¢alisaninin/bagkasinin dogrudan miidahalesini gerektirmeden
yapilacak tiim arastirmalar.

Etik kurulun ¢alisma usul ve esaslari

Madde 7- (1) Etik Kurul, Bagkanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve {liye tam
sayisinin - salt ¢ogunlugunun katilimi ile toplanir. Kararlar {iye tam sayisinin salt
cogunlugunun oylari ile alinir, esitlik durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir.

(2) Etik Kurul, gerek gordiigli durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisini
yapan aragtirmacilari ya da konu ile ilgili uzmanlar1 toplantilarina davet ederek goriis alabilir.
Gerekirse, aragtirma oOnerilerini degerlendirmek iizere uzmanlara gonderebilir.

(3) Etik Kurul; degerlendirilen arastirma onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun
degildir” seklinde karar verir.

(4) Etik kurulun olumlu veya olumsuz kararina karsilik mali ve yasal sorumluluk,
arastirmay1 yapan arastirmacilara aittir. Etik Kurul kararlar1 danigma niteligindedir.

(4) Basvuru tarihinden 6nce baslamis veya tamamlanmis calismalar degerlendirmeye
alinmaz ve ge¢cmige yonelik olarak hi¢bir sekilde Etik Kurul karar1 verilmez.

(5) Etik Kurul iiyelerine ait aragtirma Onerilerinin goriisiilmesi durumunda, ilgili kurul
iiyesi bu goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz; ancak Etik Kurul gerektiginde bu iiyenin
bilgisine basvurabilir.

Etik kurul sekretaryasi

MADDE 8- (1) Etik Kurulun Sekretaryasmi Universitenin Genel Sekreterlik Birimi
tarafindan yiiriitiliir.

(2) Etik Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi, aragtirmacilarin bilgilendirilmesi,
belgelerin arsivlenmesi, gerekli tim yazigmalarin yapilmasi, basvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler Etik Kurul Sekretaryasi
tarafindan yapilir.

(3) Etik Kurul biiro hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili
islemlerin aksatilmadan yiiriitiilmesinden raportdr sorumludur.

(4) Etik Kurul Sekretaryasi Etik Kurul Gizlilik Sozlesmesi ve Taahhiitnamesini
imzalar.

(5) Etik Kurul, ¢aligma ve ticretlendirme ilke ve esaslarini belirleyemeye yonelik karar
alabilir.

(6) Girisimsel olmayan klinik arastirmalar ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi
hususunda, Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalari1 Hakkinda Yonetmelik’te
belirtilen arsiv siireleri esas alinir.



UCUNCU BOLUM
Basvuru Sekli, Sartlari ve Degerlendirme

Basvuru sekli

MADDE 9- (1) Bagvuruda kullanilacak belgeler ve basvuru sekli, bagvuru zamani
Kurul tarafindan belirlenir.

(2) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma oOnerileri, biri elektronik
ortamda, digeri basili ve 1slak imzali olmak {iizere iki kopya olarak arastirmaci tarafindan Etik
Kurula iletilir.

(3) Etik Kurula gelen arastirma Onerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alinir. Etik
kurul toplant1 bagina inceleyebilecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir.

(4) Arastirmaya iliskin asagida belirtilen tiim bilgiler, arastirma dosyasinda arastirici
tarafindan Etik Kurula sunulur:

a) Arastirmanin amaci, literatiire katkisi, gerekgesi, yontemi (Arastirmanin tipi, yeri ve
zamani, evren ve Orneklem, degiskenler, veri toplama, kullanilacak analizler gibi), calismaya
katilacak insanlarda aranacak ozellikler, kullanilacak tiim teknik yontemleri i¢eren ayrintili
dokiiman,

b) Calismanin biitgesi varsa, blitce ve olasi finans kaynaklari,

c) Destekleyici varsa, destekleyici bilgilerini igeren yazi,

¢) Anketler i¢in bilgilendirme formu,

d) Calisma bir kurum/kurulus biinyesinde yiiriitiilecekse izin alinma durumuna iliskin
belge/beyan,

e) Resit ve ehil olmayan katilimcilar i¢in “vasi onay formu”,

f) Gerektiginde imzali gizlilik taahhiit formu,

g) Etik Kurulun gerekli gordiigii diger belgelerdir.

Basvuru sartlar

MADDE 10- (1) Etik Kuruldan, yapacaklar1 arastirmalar i¢in goriis isteyecek olan
arastirmacilar, Etik Kurulca diizenlenen formlar1 doldurarak bagvuruda bulunurlar. Belirlenen
formlar eksiksiz olarak doldurulmadan yapilan basvurular degerlendirilmeye alinmaz.
Basvuru sahipleri, bu formlar disinda bagvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

(2) Bagvurunun toplant1 giindemine alinabilmesi i¢in basvuru dosyasinin toplanti
tarihinden bir hafta 6nce Etik Kurul Sekretaryasina teslim edilmesi gerekir.

(3) Sorumlu aragtirmaci tarafindan basili, 1slak imzali dosyalar etik kurul
sekretaryasina sahsen eksiksiz teslim edilip; elektronik bagvuru dosyasi (bagvuru formu,
dilekge, ekler vb. arastirma dokiimanlar1) da etik kurulun belirleyecegi dijital yontemle etik
kurula teslim edilir. Basili, 1slak imzali ve elektronik bagvuru yapilmadigi durumlarda ilgili
basvurular kurul giindemine alinmaz.

(4) Universite disindan sadece Etik Kurulu olmayan kurumlarda gorev yapan
arastirmacilarinin basvurulart kabul edilir. Etik Kurulu bulunan kurumlarda gorev yapan
arastirmacilarin bagvurusu isleme alinmaz.

(5) Daha oOnce yapilmis ve halen yiiriitiillmekte olan arastirmalar degerlendirilmeye
alinmaz.

Basvurularin degerlendirmesi

MADDE 11- (1) Basili, 1slak imzali ve elektronik olarak yapilan bagvurular Etik
Kurul sekretaryasi tarafindan verilen protokol sirasina gore kaydedilir.

(2) Etik Kurul raportorii dokiimanlardan eksik oldugunu tespit ettigi basvurulari
basvuru sahibine geri gdnderir.



(3) Etik Kurul giindemine alinan dosyalar kurulda; oncelikle bilimsel calisma ve
yayinlarla ilgili sorun veya sorunlar deontolojik yonleri ile ele alinir ve acikliga kavusturulur.

(4) Etik Kurul aragtirma bagvurusunu degerlendirme siirecinde sunlari Oncelikle
dikkate alir:

a) Arastirmanin usuliine uygun hazirlanip hazirlanmadigi,

b) Arastirmanin gerekgesi ve amaci,

¢) Arastirmay1 yapacak sorumlu aragtirmaci ve yardimcilarinin aragtirma konusuna
uygunlugu,

¢) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

d) Goniillii olurunun yontemi, igerigi, uygunlugu,

e) Biitce varsa biitcenin yeterli ve kabul edilebilir olup olmadig:.

(5) Inceleme siireci devam eden arastirmalar igin etik kurul gerekli gordiigii diizeltme
veya eksikleri bagvuru sahibine bildirir.

(6) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri
arastirmacilar tarafindan diizeltilerek birisi elektronik ortamda birisi basili olmak iizere iki
kopya olarak Etik Kurula tekrar verilir ve Etik Kurul tarafindan yapilan ilk toplantida yeniden
degerlendirilmeye alinir.

(7) Etik Kurula gonderilen arastirma Onerileri eksiklikleri tamamlandiktan sonra ilk
toplantida karara baglanir ve karar Oneriyi veren arastiricilara iletilmek tiizere sorumlu
arastirmaciya gonderilir.

(8) Kurul tarafindan istenilen diizenleme/diizeltmelerin bildirilmesinden itibaren iki ay
icinde aragtiric1 gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde basvurusu gegersiz sayilir.

(9) Etik Kurul gerekli gordiigli durumlarda, arastiricilart dinlemek ve bilgi almak
amaciyla toplantilara davet edebilir; inceledigi dosyalarla ilgili olarak ¢caligsmanin kabul edilen
yonteme uygun yiiriitiiliip yiiriitiilmedigini belirlemek icin gelisme raporu isteyebilir, yerinde
inceleyebilir veya inceledigi dosyalarla ilgili uygun gordigii takdirde kurul tiyeleri disindaki
uzman bilirkisilerin goriislerine basvurabilir.

(10) Arastirma, ancak Etik Kurul onay1 alindiktan sonra baslatilabilir.

Basvuru sonucunun bildirilmesi

MADDE 12- (1) Kararlarin asli veya ash gibidir 6rnegini arastirmact Etik Kuruldan
bizzat alabilir. Ayrica posta ile bagvuru sonucu génderilmez.

(2) Etik Kurul karar1 sorumlu arastirmaci ve arastirmaya dahil olan diger arastirmacilar
disinda hi¢ kimseye verilmez.

Gizlilik

MADDE 13- (1) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri,
mesleki etik kurallari, ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri goz
oniinde bulundurur.

(2) Aragtirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Kurul toplantilari esnasinda yapilan goriis
alig verigi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir. Etik Kurula sunulan arastirma dosyalar1 ve
Etik Kurul kararlar1 gizli olup, yetkili makamlar ve bagvuru sahiplerinden bagkasina bilgi
verilmez.

Goniilliilerin korunmasi
MADDE 14- (1) Goniilliiler {izerinde yapilan arastirmalarda, Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yo6netmelik gecen goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar dikkate alinir.



DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 15- (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat
hiikiimleri ile Etik Kurulu kararlar1 uygulanir.

Yasaklar ve yaptirm

MADDE 16- (1) Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurulun onay1 ya da ilgili kurum
izni alinmadan arastirma yapilamaz. Izinsiz veya onaysiz yapilan arastirmalarin yasal ve idari
sorumlulugu, sorumlu aragtirmaciya aittir.

Yiiriirlik
MADDE 17- (1) Bu Yonerge Senatoda kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 18- (1) Bu Yonerge, Rektor tarafindan yiriitiliir.



