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I. BÖLÜM — TÜM ARAŞTIRMACILARIN ORTAK TAAHHÜDÜ
İşbu Araştırma Taahhütnamesinin altında imzası bulunan tüm araştırmacılar (sorumlu araştırmacı ve yardımcı araştırmacılar dâhil), yukarıda bilgileri verilen bilimsel araştırma kapsamındaki bireysel görev ve sorumluluklarını ifa ederken, aşağıdaki hususları hiçbir tereddüde yer vermeyecek biçimde (bireysel olarak) kabul ve taahhüt ederler:
a) Etik Kurul başvuru dosyasında tarafımdan sunulan tüm bilgi, veri ve beyanların doğru, eksiksiz, güncel ve araştırmanın asıl protokolü ile uyumlu olduğunu;
b) Araştırmanın bana düşen tüm aşamalarını, aşağıda belirtilen ulusal ve uluslararası etik ve hukuki düzenlemelere tam uyum içinde yürüteceğimi:
b-1) Etik Kurul'a sunulan ve Kurul tarafından onaylanmış olan araştırma protokolüne (onayı takiben protokolde yapılacak her türlü değişikliğin, uygulamaya konulmadan önce Etik Kurul'un ön onayına sunulacağı hususu dâhil);
b-2) Dünya Tıp Birliği (WMA) tarafından 18. Genel Kurul'da (Helsinki, Haziran 1964) benimsenen; müteakiben 29. (Tokyo 1975), 35. (Venedik 1983), 41. (Hong Kong 1989), 48. (Somerset West 1996), 52. (Edinburgh 2000), 59. (Seul 2008) ve 64. (Fortaleza 2013) Genel Kurullarında revize edilen; 53. (Washington 2002) ve 55. (Tokyo 2004) Genel Kurullarında 29. ve 30. paragraflara açıklama notları (Note of Clarification) eklenen ve nihayet 75. WMA Genel Kurulu'nda (Helsinki, Ekim 2024) son halini alan güncel Helsinki Bildirgesi; İnsan Katılımcılar Üzerinde Yapılan Tıbbi Araştırmalarda Etik İlkeler (WMA Declaration of Helsinki →  Ethical Principles for Medical Research Involving Human Participants, 2024 revizyonu) ilkelerine;
b-3) Avrupa Konseyi bünyesinde 4 Nisan 1997'de Oviedo'da imzaya açılan ve Türkiye Büyük Millet Meclisi tarafından 03.12.2003 tarihli ve 5013 sayılı Kanun ile onaylanarak 09.12.2003 tarihli ve 25311 sayılı Resmî Gazete'de yayımlanan "Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından İnsan Hakları ve İnsan Haysiyetinin Korunması Sözleşmesi: İnsan Hakları ve Biyotıp Sözleşmesi" (Biyotıp / Oviedo Sözleşmesi) hükümlerine;
b-4) İkinci Dünya Savaşı sonrasında insan denekler üzerindeki tıbbi araştırmaların etik temelini oluşturan Nüremberg Kodu (1947) ile ABD Belmont Raporu'nun (1979) (saygı, yararlılık ve adalet) temel ilkelerine ve bu belgelerin evrensel kabul görmüş asgari standartlarına;
b-5) Türkiye Cumhuriyeti Anayasası'nın 17., 20. ve 56. maddeleri başta olmak üzere tüm ilgili hükümlerine, 11.04.1928 tarihli ve 1219 sayılı Tababet ve Şuabatı San'atlarının Tarzı İcrasına Dair Kanun, 07.05.1987 tarihli ve 3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu ile 19.02.1960 tarihli ve 10436 sayılı Resmî Gazete'de yayımlanan Tıbbi Deontoloji Nizamnamesi hükümlerine;
b-6) T.C. Sağlık Bakanlığı'nın 01.08.1998 tarihli ve 23420 sayılı Resmî Gazete'de yayımlanan Hasta Hakları Yönetmeliği ile bu Yönetmelikte yapılan sonraki tüm değişiklik hükümlerine;
b-7) Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) tarafından yayımlanan ve 01.02.2024 tarihinde güncellenmiş İyi Klinik Uygulamaları (İKU) Kılavuzu'nun güncel sürümü ile Uluslararası Harmonizasyon Konseyi (ICH) İyi Klinik Uygulamaları İlkelerine (ICH E6[R3]);
b-8) Araştırma bir ilaç, biyolojik ürün veya bitkisel tıbbi ürünün klinik araştırması niteliği taşıdığı takdirde, 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayılı Resmî Gazete'de yayımlanan "İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik" (06.07.2022 tarihli ve 31888 sayılı Resmî Gazete'de yayımlanan değişiklik dâhil) hükümlerine; bir tıbbi cihaz araştırması niteliği taşıdığı takdirde 08.07.2022 tarihli ve 31890 sayılı Resmî Gazete'de yayımlanan "Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları Yönetmeliği" hükümlerine;
b-9) Katılımcılara ait her türlü kişisel ve sağlık verisinin toplanması, işlenmesi, saklanması, aktarılması ve imhası süreçlerinde; 24.03.2016 tarihli ve 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu (KVKK) ile bu Kanun kapsamında çıkarılan tüm ikincil mevzuat hükümlerine (Aydınlatma Yükümlülüğünün Yerine Getirilmesinde Uyulacak Usul ve Esaslar Hakkında Tebliğ, Veri Sorumluları Sicili Hakkında Yönetmelik, Kişisel Sağlık Verileri Hakkında Yönetmelik vb. dâhil); özel nitelikli kişisel veriler ile sağlık verilerinin işlenmesinde ilgili mevzuatın getirdiği ek güvenlik önlemlerine ve açık rıza koşullarına;
b-10) Yukarıda sayılan mevzuat arasında veya bu mevzuat ile Etik Kurul'un tanzim ettiği standart çalışma yöntemleri arasında herhangi bir çelişki bulunması halinde, en yüksek koruma düzeyini sağlayan hükmün (Helsinki Bildirgesi'nin 5. ilkesi uyarınca) uygulanacağını uygun şekilde gerçekleştireceğimi;
c) Araştırma sürecinde; beklenmedik ciddi advers olay/etki (SAE/SUSAR) ortaya çıkması, başlangıçta öngörülememiş herhangi bir tıbbi, psikososyal, etnik, kültürel, akademik, teknik veya yönetimsel olumsuzluk meydana gelmesi, katılımcı haklarının ihlali şüphesi doğması veya yarar-zarar dengesini değiştirecek yeni bir bulgu elde edilmesi halinde; bu durumu, ilgili mevzuatın öngördüğü süreler içinde (ciddi ve beklenmedik advers reaksiyonlar için en geç 7 takvim günü, ölümle sonuçlanan veya hayati tehdit oluşturan olaylar için en kısa sürede) Etik Kurul'a yazılı olarak bildireceğimi;
d) Araştırmaya katılacak tüm gönüllülerden (küçükler, kısıtlılar veya kendi iradesiyle karar veremeyecek durumda olanlar için yasal temsilcilerinden) araştırmanın mahiyeti, süresi, amacı, yararları, öngörülebilir riskleri, alternatifleri, mahremiyet güvenceleri, veri kullanımının kapsamı ve araştırmadan herhangi bir zamanda hiçbir gerekçe göstermeksizin çekilme hakları konusunda anlayabilecekleri bir dilde ve yeterli sürede bilgilendirme yaptıktan sonra yazılı aydınlatılmış onam (informed consent) alınacağını; dezavantajlı/savunmasız grupların (kadınlar, çocuklar, yaşlılar, mahpuslar, mülteciler, ağır hastalar, dil azınlıkları vb.) korunmasına özel itina gösterileceğini;
e) Araştırmanın bilimsel dürüstlük (research integrity) ilkelerine tam uyum içinde yürütüleceğini; veri fabrikasyonu, veri tahrifi, intihal, yazarlık hakkının suistimali veya diğer herhangi bir araştırma suistimalinin (research misconduct) Helsinki Bildirgesi 2024 revizyonunun 8. paragrafı ile 2547 sayılı Yükseköğretim Kanunu ve Yükseköğretim Kurumları Bilimsel Araştırma ve Yayın Etiği Yönergesi gereğince kesinlikle kabul edilemez olduğunu bildiğimi ve bu tür hiçbir eylemde bulunmayacağımı;
f) Araştırma kapsamında erişim sağladığım her türlü veri, belge ve biyolojik materyalin gizliliğini koruyacağımı; yetkili otoriteler dışında üçüncü kişilerle paylaşmayacağımı, kendi sorumluluk alanımdaki belgelerin ilgili mevzuatta öngörülen sürelerle (klinik araştırmalar için araştırma sonundan itibaren asgari 15 yıl, gözlemsel çalışmalar için asgari 10 yıl) güvenli koşullarda saklanmasına katkı sağlayacağımı;
g) Araştırmanın hiçbir aşamasında; finansmanı sağlayan kuruluşlar, araştırmanın yürütüldüğü kurum, araştırma ekibi üyeleri ve bunların yakınları ile ticari, finansal, politik, akademik veya başkaca herhangi bir nitelikte (araştırmanın bilimsel objektifliğine, etik bütünlüğüne veya katılımcıların çıkarlarına zarar verebilecek) bir çıkar çatışmasının/bağlantısının tarafımdan bulunmadığını; sonradan böyle bir durumun ortaya çıkması halinde derhal sorumlu araştırmacıya ve Etik Kurul'a yazılı olarak beyan edeceğimi;
h) İşbu I. Bölümde belirtilen tüm yükümlülüklere aykırı davranmam halinde, doğacak idari, hukuki ve cezai sorumluluğun şahsıma ait olacağını, ortaya çıkacak her türlü mağduriyetin tazminini bireysel olarak üstleneceğimi peşinen kabul ettiğimi
— gayri kabil-i rücû olarak beyan, kabul ve taahhüt ederim.
I. BÖLÜM — ARAŞTIRMACI İMZALARI
Aşağıda imzası bulunan sorumlu araştırmacı ve tüm yardımcı araştırmacılar, I. Bölüm'de belirtilen ortak taahhüt hükümlerini bireysel olarak okuduklarını, anladıklarını ve kabul ettiklerini beyan ederler.
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II. BÖLÜM — YALNIZ SORUMLU ARAŞTIRMACININ TAAHHÜDÜ
Aşağıda imzası bulunan sorumlu araştırmacı; I. Bölümdeki ortak taahhütlere ek olarak, araştırmanın bütününden taşıdığı liderlik ve hesap verme sorumluluğu kapsamında, münhasıran kendisine ait olan aşağıdaki hususları ayrıca beyan ve taahhüt eder:
i) Araştırma ekibinde yer alan tüm araştırmacıları, yardımcı personeli ve destekleyici kurum/kuruluş temsilcilerini; araştırma protokolü, yasal yükümlülükler, İyi Klinik Uygulamaları, ilgili mevzuat ve gönüllülerin korunmasına dair ilkeler konusunda ayrıntılı biçimde bilgilendirdiğimi; tüm ekip üyelerinin yetkinlik ve görevlerinin protokolde açıkça tanımlandığını; araştırma süresince gerekli hatırlatma ve eğitimleri sürdüreceğimi;
j) Araştırmanın; araştırma ekibi, destekleyici, kurum yönetimi veya yetkili otoriteler tarafından herhangi bir sebeple durdurulması, askıya alınması, erken sonlandırılması veya geri çekilmesi halinde, bu durumu gerekçeleriyle birlikte, gecikmeksizin ve yazılı olarak Etik Kurul'a bildireceğimi; bu süreçte katılımcıların sağlığının ve haklarının korunması için gerekli tüm tedbirleri alacağımı;
k) Araştırma tamamlandıktan sonra (olumlu, olumsuz veya sonuçsuz ayrımı yapılmaksızın) en geç 1 (bir) yıl içinde araştırma sonuç raporunun bir nüshasını Etik Kurul'a sunacağımı; araştırma sonuçlarını Helsinki Bildirgesi'nin 36. paragrafı doğrultusunda, yayınlanmış makale veya bilimsel sunum halinde de Kurul'a bildireceğimi; negatif ya da sonuçsuz bulguların da bilimsel bütünlük ilkesi gereğince kamuoyuyla paylaşılmasından kaçınmayacağımı;
l) Araştırma kapsamında toplanan her türlü veri, belge ve biyolojik materyalin; ilgili mevzuatta öngörülen sürelerle (klinik araştırmalar için araştırma sonundan itibaren asgari 15 yıl, gözlemsel çalışmalar için asgari 10 yıl) güvenli koşullarda saklanacağını; yetkili otoriteler tarafından (Etik Kurul, TİTCK, Sağlık Bakanlığı, üniversite denetim birimleri vb.) talep edildiğinde derhal denetime sunulacağını;
m) Araştırmaya başlamadan önce; gerekli olduğu hallerde gönüllü sigortasının yaptırılmasını, kurum izinlerinin alınmasını, gerekli yasal başvuruların (TİTCK, Sağlık Bakanlığı, Sağlık Hizmetleri Genel Müdürlüğü vb.) tamamlanmasını ve araştırmanın yürütüleceği fiziki/teknik altyapının uygunluğunun denetlenmesini sağlayacağımı
— gayri kabil-i rücû olarak beyan, kabul ve taahhüt ederim.
II. BÖLÜM — SORUMLU ARAŞTIRMACI İMZASI
Aşağıda imzası bulunan sorumlu araştırmacı, II. Bölüm'de belirtilen münhasır taahhüt hükümlerini okuduğunu, anladığını ve kabul ettiğini beyan eder.
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Açıklamalar:
• I. Bölüm tüm araştırmacılar tarafından bireysel olarak imzalanır. Her imza atan kişi, I. Bölüm'deki tüm hükümlerden bireysel olarak sorumludur.
• II. Bölüm yalnızca sorumlu araştırmacı tarafından imzalanır; çünkü bu bölümdeki taahhütler (ekip bilgilendirmesi, sonuç raporu sunumu, ekip değişikliği bildirimi vb.) doğası gereği sadece sorumlu araştırmacıya aittir.
• İmza alanları yetersiz kaldığı takdirde, ek araştırmacılar için aynı formatta ek imza sayfası düzenlenebilir; ek sayfalarda araştırmanın adı ve etik kurul başvuru numarası mutlaka belirtilmelidir.
• Tüm imzalar ıslak imza olmalıdır. Elektronik Belge Yönetim Sistemi (EBYS) kullanan kurumlarda e-imza ile sunum mümkündür.
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