BALIKESIR UNIiVERSITESI
TIP FAKULTESI SAGLIK ARASTIRMALARI ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanaklar ve Tanimlar

Amacg
MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amact Balikesir Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik
Arastirmalar1 Etik Kurulu’nun tegkili, gorevleri, ¢alisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yénerge, Balikesir Universitesi Tip Fakiiltesinin, &gretim
elemanlarinin, tipta uzmanlik egitimi alanlarin ve 6grencilerinin yiirtitecekleri, saglik alaninda
gerceklestirilecek olan tiim gdzlemsel ¢aligmalari, 27.05.2023 tarihli ve 32203 sayilt Resmi
Gazetede yayimlanmis olan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkindaki
Yonetmelik kapsaminda tanimlanan ¢aligmalar ile tedavi miidahalesi olan ¢alismalar disinda
kalan arastirmalari, arastirmalarda hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin
korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden
izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile
ilgili yontem ve ilkeleri, Saglik Arastirmalari Etik Kurulunun kurulusunu ve caligma
esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklarini ve yiikiimliiliikklerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- Bu Yonerge, 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 2547 Sayili
Yiiksekdgretim Kanunu, Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkindaki Y énetmelik,
Tibbi Deontoloji Tiizligiine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Universite: Balikesir Universitesini,

b) Senato: Balikesir Universitesi Senatosunu,

¢) Rektor: Balikesir Universitesi Rektoriinii,

¢) Fakiilte: Balikesir Universitesi T1p Fakiiltesini,

d) Dekan: Balikesir Universitesi T1p Fakiiltesi Dekanini,

e) Etik Kurul: Balikesir Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Arastirmalari Etik Kurulunu,
f) Baskan: Balikesir Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Arastirmalart Etik Kurulu
Baskanini,

g) Baskan Yardimcisi: Balikesir Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Arastirmalar1 Etik
Kurulu Baskan Yardimcisini,

g) Uye: Balikesir Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Arastirma Etik Kurulu Uyesini,

h) Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora
egitimini tamamlamis ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

1) Raportor: Balikesir Universitesi Tip Fakiiltesi Saglik Arastirmalart Etik Kurulu
Raportorinii,

1) Goniillii: Kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak arastirmaya
katilan hasta veya saglikl kisileri,

j) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BOF): Arastirmaya katilacak goniillitye veya
gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve



riskin insan sagligi agisindan Onemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin
tamamen serbest iradesi ile arastirmaya katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca
imzalanmis ve tarih diisiilmiis yazili belgeyi,

k) Arastirma projesi: Arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan
belgeyi, ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Olusumu, Gorevleri ve Calisma Esaslari

Etik Kurulun Olusumu

MADDE 5- (1) Etik Kurul, Senato tarafindan uygun goriilen ve Rektor tarafindan
gorevlendirilen biri Universitenin Hukuk Fakiiltesi dgretim iiyeleri arasindan hukukgu iiye,
digerleri Fakiiltenin 6gretim liyeleri arasindan olmak {izere en az yedi en ¢ok onbes liyeden
olusur. Ayni sekilde en az bes yedek iiye belirlenir. Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi iki
yildir, siiresi biten {iye ayn1 usulle tekrar gérevlendirilebilir.

(2) Etik Kurul Baskani, Rektor tarafindan atanir. Baskan, liyeler arasindan birini
Baskan Yardimcisi ve bir iiyeyi ise raportdr olarak secer. Baskanin olmadigi durumlarda
Bagkan Yardimecisi, Etik Kurula Baskanlik eder.

(3) Izinsiz veya mazeretsiz olarak ardi ardina ii¢ toplantiya katilmayanlarmn iiyeligi
sona erer. Yeni iiye 1 inci fikrada belirtilen usule uygun olarak belirlenir. Uyeligi sona eren
kisi yerine ayni niteliklere sahip kisi atanir.

(4) Uyenin, disiplin cezas almasi halinde iiyeligi sona erer.

(5) Etik Kurul, Bagkanin daveti {izerine ayda en az bir defa ve iiye tam sayisinin en az
ticte ikisinin katilimi ile toplanir, basvurular katilan iiye sayisinin salt cogunlugu ile karara
baglanir. Oylamada esitlik ¢ikmasi durumunda Baskanin bulundugu taraf ¢ogunluk sayilir.

Etik Kurulun gorevleri

MADDE 6- (1) Etik Kurul;

a) Tip Fakiiltesine bagl saglik alanindaki birimlerin bilimsel arastirmalari, beseri tibbi
iiriinlerin gézlemsel ¢alismalar1 dahil tiim miidahalesiz ¢aligmalari,

b) Tim gozlemsel ¢alismalari, anket ¢alismalari, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi
retrospektif arsiv taramalari,

¢) Verilen saglik egitiminin sonuglarini 6l¢en arastirmalari.

d) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalari,

e) Antropometrik Ol¢limlere dayali yapilan calismalar ve yasam aligkanliklarinin
degerlendirilmesi aragtirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden
yapilacak tiim arastirmalar1 ve izin ve onay basvurularini,

etik ilke ve kurallar dogrultusunda inceler, goriis bildirir, izler, sonlandirir ve karara
baglar.

f) Etik Kurul her alt1 ayda bir faaliyet raporunu Dekanliga yazili olarak sunar.

Baskanin gorevleri

MADDE 7- (1) Etik Kurul Bagkanin gérevleri asagida belirtilmistir:

a) Etik Kurulu toplantiya cagirmak ve bagkanlik etmek.

b) Arastirma 6nerilerini giindeme almak.

¢) Gelisme raporlarini incelemek ve gerekli siireci takip etmek.

¢) Etik Kurulun aldig: kararlarin takibini saglamak.

d) Gerek goriildiigi takdirde ilgili arastirma i¢in danigman atamak.

e) Etik Kurul iiyeligi sona ermek iizere olan veya sona erenleri Rektore bildirmek.



f) Etik Kurulun biiro hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili
islemlerin aksamadan yiiriitiilmesini saglamak.
g) llgili mevzuatin verdigi diger gorevleri yapmak.

UCUNCU BOLUM
Arastirmaya lliskin Esaslar

Arastirma onerileri

MADDE 8- (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma Onerileri
sorumlu arastirmaci tarafindan Etik Kurula iletilir. Etik Kurula gelen aragtirma oOnerileri
Bagkan tarafindan ilk toplanti giindemine alinir. Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda
incelemekte oldugu arastirma Onerisini yapan arastirmacilari ya da konu ile ilgili uzmanlari
toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse, arastirma Onerilerini bilimsel agidan
degerlendirmek tlizere 6nceden bu uzmanlara gonderebilir. Bagimsiz bir uzmani danigsman
olarak atayabilir.

(2) Etik Kurul; her basvuru hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” seklinde bir
karar verir. Oylar ‘kabul’ yada ‘ret’ olarak kullanilir. Cekimser oy kullanilanamaz. Ret oyu
veren iye/liyeler gerekcelerini yazili olarak bildirirler. Basvurudan once uygulamaya
konulmug c¢aligmalar degerlendirmeye alinmaz ve gecmise yonelik olarak hicbir sekilde Etik
Kurul izni veya onay1 verilemez. Etik Kurul iiyelerine ait arastirma onerileri goriisiiliirken,
ilgili kurul tiyesi goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

(3) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma oOnerileri
arastirmacilar tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak tekrar Etik Kurula verilir ve Etik Kurul
tarafindan yapilan ilk toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir. Alinan kararlar oneriyi
veren sorumlu arastirmaciya bildirilir.

(4) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik
kodlar1, ulusal-uluslararas1 bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri goz Oniinde
bulundurur.

Arastirmanin genel esaslari

MADDE 9- (1) Arastirmaya katilacak goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar
sunlardir:

a) Cocuklarda, hamilelik, lohusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik durumunda;
gontlliler yoniinden arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve aragtirma goniilli
saglig1 acisindan 6ngoriilebilir ciddi bir risk tagimiyor ise, usuliine uygun bir sekilde alinmis
bilgilendirilmis “goniillii olur formu” ile birlikte ilgili Etik Kurulun onayi ile arastirmaya izin
verilebilir.

b) Arastirmaya katilmak tizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi,
aragtirmaya baglanilmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi ozellikleri bakimindan uygun
olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve
arastirmadan istedigi anda c¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve
anlayabilecegi sekilde arastirma ekibinden bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

¢) Goniilliiniin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair Oluru alinir ve bu
durum Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BOF) ile belgelenir. BOF iki niisha halinde
diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsiliginda goniilliiye verilir, digeri ise arastirmacida
kalir. BOF, Etik Kurul incelemesine agiktir. Arastirma verisinin anket ile toplandigi
caligmalarda anketin basina acgiklama yazisinin yazilmasi yeterlidir.

¢) Arastirma sirasinda, goniilliye insan onuruyla bagdasmayacak yontemlerin
uygulanmamasi esastir.



d) Goniilliintin, kendi saglig1 ve aragtirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amacla irtibat kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir kisi
gorevlendirilir.

e) Goniillii, gerekgeli veya gerekcesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman
arastirmadan ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut
haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

f) Goniilliilerin aragtirmaya katilimiyla ortaya ¢ikacak masraflar arastirma biitcesinde
belirtilir ve bu bilitceden karsilanir. Bu masraflar goniilliiye ya da bagli oldugu sosyal giivenlik
kurumlarina 6detilmez.

g) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik higbir aragtirma
yapilamaz.

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

(2) Arastirmalarda goniillii olurunun alinmasi ilgili genel esaslar sunlardir:

a) GoOniilliiniin arastirma ile 1ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde
bilgilendirilmesinden sonra, yazili olarak oluru alinir ve bu durum BOF ile belgelendirilir.

b) Tamiga ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik
yapamaz.

¢) Gondiilliiniin olur veremedigi durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir.

¢) Girisimsel olmayan ¢aligsmalar da dahil olmak {izere, sahislardan elde edilecek her
tiirlii numune ve sair veri sahsin veya yasal temsilcisinin rizast olmadan kullanilamaz.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 10- (1) Etik Kurul tarafindan etik onay verilen arastirmalar hakkinda gerekli
goriildiiglinde gelisme raporu istenir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Etik Kurula
ulastirilmasindan, sorumlu arastirmaci mesuldiir.

(2) Etik Kurul, bu raporlar1 inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal arastirma
Onerisine uygun olarak yiriitiliip ylriitilmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin
uygulanmasini gozlemeye karar verebilir.

(3) Etik Kurul, incelemeleri sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan aragtirmalarin
durdurulmasini ister ve ilgili birimlere bilgi verir.

DORDUNCU BOLUM
Basvuru Sekli, Sartlar1 ve Degerlendirme

Basvuru sekli

MADDE 11- (1) Bagvuruda istenilen belgeler, basvuru sekli ve basvuru zamani Etik
Kurul tarafindan belirlenir.

(2) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma Onerileri, arastirmaci
tarafindan Etik Kurula iletilir.

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

Basvuru sartlan

MADDE 12- (1) Etik Kuruldan, yapacaklar1 arastirmalar i¢in goriis isteyecek olan
arastirmacilar, Etik Kurulca diizenlenen formlar1 doldurarak basvuruda bulunurlar. Belirlenen
formlar eksiksiz olarak doldurulmadan yapilan basvurular degerlendirilmeye alinmaz.
Basvuru sahipleri, bu formlar disinda bagvuru formu diizenleyemez ve kullanamaz.

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



(3) Daha once yapilmis ve halen yiiriitilmekte olan arastirmalar degerlendirilmeye
alinmaz.

Basvurularin degerlendirmesi

MADDE 13- (1) Bagvurular, Etik Kurul sekretaryas: tarafindan verilen protokol
sirasina gore kaydedilir.

(2) Etik Kurul raportorii dokiimanlardan eksik oldugunu tespit ettigi bagvurulari
basvuru sahibine geri gonderir.

(3) Etik Kurul glindemine alinan dosyalar, bilimsel ¢aligma ve yayinlarla ilgili sorun
veya sorunlar deontolojik yonleri ile ele alinir ve agikliga kavusturulur.

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

(5) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmas1 gereken arastirma Onerileri
arastirmacilar tarafindan diizeltilerek Etik Kurula tekrar verilir ve Etik Kurul tarafindan
yeniden degerlendirilmeye alinir.

(6) Etik Kurula gonderilen arastirma onerileri eksiklikleri tamamlandiktan sonra karara
baglanir ve karar Oneriyi veren arastiricilara iletilmek iizere sorumlu arastirmaciya gonderilir.

(7) Kurul tarafindan istenilen diizenleme/diizeltmelerin bildirilmesinden itibaren iki ay
icinde sorumlu arastirmact gerekli diizeltmeleri yapmadigi takdirde bagvurusu gegersiz sayilir.

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

Basvuru sonucunun bildirilmesi
MADDE 14- (1) Kararlarin asli veya onayli 0rnegini sorumlu arastirmaci Etik
Kuruldan EBYS iizerinden alir. Ayrica posta ile bagvuru sonucu géonderilmez.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Sekreterya

MADDE 15- (1) Etik Kurulun sekretaryast Tip Fakiiltesi tarafindan yiiriitiiliir.

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

(3) Etik Kurul biiro hizmetlerinin ve arastirma oOnerilerinin incelenmesi ile ilgili
islemlerin aksatilmadan yiiriitilmesinden raportér sorumludur.

(4) Etik Kurul tyeleri ve Sekretaryas1 Etik Kurul Gizlilik Soézlesmesi ve
Taahhiitnamesini imzalar.

(5) Etik Kurul arastirmalart ile ilgili bilgi ve belgelerin arsivlenmesi hususunda, Beseri
ve Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelikte belirtilen arsiv siireleri esas
alinir.

Gizlilik

MADDE 16- (1) Etik Kurula ulasan her tiirlii bilgi ve belgeler, Etik Kurul toplantilart
esnasinda yapilan goriis alis verisi, tartisma ve itirazlar gizlilik ile yapilir ve Etik Kurul
kararlarmin gizliligi esastir. Bu bilgi ve belgeler hukuken yetkili kisiler veya merciler disinda
paylasilamaz ve aciklanamaz.



Yasak ve sorumluluk

MADDE 17- (1) Olumsuz goriis verilen, Etik Kurulun onay1 ya da ilgili kurum izni
almmamis bilimsel arastirma yapilamaz. izinsiz veya onaysiz yapilan arastirmalarin yasal ve
idari sorumlulugu ilgiliye aittir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 18- (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat
hiikiimleri, Beseri ve Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yé&netmelik ile Etik
Kurulu kararlar1 uygulanir.

Yiiriirlik
MADDE 19- (1) Bu Yonerge, Senatoda kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 20- (1) Bu Yonerge hiikiimleri, Rektor tarafindan yiirtitiiliir.



