SAGLIK BiLiIMLERI UNiVERSITESI
TRABZON BILIMSEL ARASTIRMALAR ETIiK KURULU YONERGESI

Amag

MADDE 1- (1) Bu yonerge; Saghk Bilimleri Universitesi'ne bagl fakiilte, enstitii,
yiiksekokul, meslek yiiksekokulu, merkez ve diger birimlerde yiiriitiilen veya Universite 6grenci
ve mensuplarinin bu birimler disinda yiiriitecekleri, Avrupa Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik
Uygulamalar1 ¢ergevesinde saglikli veya hasta goniillii insanlar lizerinde gergeklestirilecek,
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 13.04.2013 tarihli ve 28617 Sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik kapsami
disinda kalan;

a) Gozlemsel calismalar, anket ¢calismalar1, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv
taramalari,

b) Kan idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi iglemleri sirasinda elde
edilmis materyallerle yapilacak arastirmalari,

C) Hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalarini,

¢) Gen tedavisi klinik arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak ¢aligmalart,

d) Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanacak olan verilerin
kullanilacagi bilimsel arastirmalari,

e) Biyomedikal ve ekoloji ile ilgili ¢alismalari,

f) Antropometrik Slgiimlere dayali yapilan ¢alismalari, etik ilke ve kurallar dogrultusunda
incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve
kurallar olusturmak tizere kurulan Trabzon Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu’nun gorev, yetki,
sorumluluk ve ¢aligma usuliinii diizenlemek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu yonerge; kurum i¢i veya kurum dis1 yapilacak bagvurular ile Avrupa
Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar1 cercevesinde saglikli veya hasta goniillii insanlar
iizerinde gerceklestirilecek Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 13.04.2013 tarihli ve 28617
Sayili Resmi Gazetede yayimlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Y onetmelik kapsami disindaki:

a) Kurulun amaglarini, isleyisini, Kurula bagvuru ve Kurulun degerlendirme siire¢lerine iliskin
bilgileri,

b) Saglik Bilimleri Universitesi’ne baglh fakiilte, enstitii, yiiksekokul, meslek yiiksekokulu,
merkezler ile bu birimler disinda 6grenciler ve mensuplari tarafindan gergeklestirilecek 1. madde
kapsamindaki aragtirmalarda, 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, Etik Kurulun kurulus ve calisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel
sorumluluklar ve yiikiimliiliikleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu yonerge, 2547 Sayili Yiiksekdgretim Kanunu’nun Senatonun gorevlerini
diizenleyen 14. maddesi ve iiniversitelerde bilimsel denetimi diizenleyen 42. maddesi,
Yiiksekdgretim Kurulu’nun 29.08.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yénergesi, lyi
Klinik Uygulamalar Kilavuzu, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 13.04.2013 tarihli ve



28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar:
Hakkinda Yo6netmelik’e dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu yonergede gecen;

a) Arastirma-Arastirma Projesi-Proje: Saglik Bilimleri Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik ve Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Y 6netmelik
kapsamlar1 disinda kalan her tiirlii arastirmay1r ve ozel yasal diizenlemeyle arastirma etigi
yoniinden denetimi belirli bir etik kurula birakilmamis ve girisimsel olmayan klinik tip, temel tip,
insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip bilimsel arastirmalarini,

b) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

¢) Baskan Vekili: Saglik Bilimleri Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu Baskan
Vekilini,

¢) Baskan: Saglik Bilimleri Universitesi Trabzon Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu
Baskanini,

d) Birim: Saghk Bilimleri Universitesine bagl Fakiilte, Enstitii, Yiiksekokul, Meslek
Yiiksekokulu, Merkezler ve benzerlerini,

e) Dekan: Saglik Bilimleri Universitesi Trabzon Tip Fakiiltesi Dekant,

f) Etik Kurul: Bilimsel arastirmalar hakkinda etik ilkeler dogrultusunda goriis bildirmek tizere
Saglik Bilimleri Universitesi’nde kurulmus kurulu,

g) Géniillii: Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y6netmelik ve ilgili
mevzuat hiikiimleri uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak
suretiyle aragtirmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisiyi,

) Mensup: Saglik Bilimleri Universitesine bagh ¢alisan personeli,

h) Raportor: Kurul’a yapilan bagvurularin konusuna gore varsa kurul iiyeleri arasindan yoksa
disaridan o konuda uzman olan kisiler arasindan Bagkan tarafindan atanan ve toplantilarda sz
konusu basvuru ile ilgili Kurul’u bilgilendiren iiyeyi,

1) Rektor: Saglik Bilimleri Universitesi Rektériinii,

i) Rektorliik: Saglik Bilimleri Universitesi Rektorliigiinii,

j) SBU: Saglik Bilimleri Universitesini,

k) Sekretarya: Yazigsma ve koordinasyondan sorumlu olan kisiyi,

) Senato: Saglik Bilimleri Universitesi Senatosunu,

m) Tibbi Etik: Tip uygulamalarinda temel insan haklar1 kapsaminda ¢alisanlarin kendi haklart
ve hasta haklar ile birlikte kurum, calisanlar, hasta ve ilgili bireyler arasinda dogru mesleki
yaklagimlarin kurulmasina iligkin temel prensipleri, ¢alisanlarin tip uygulamalar1 sirasinda
kendisini se¢im yapma zorunda birakan durumlarda tutum ve davraniglarimi belirleyecek olan
ilkeleri etik agidan irdeleyen bilim dalini,

n) Uye: SBU Trabzon Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu iiyesini ifade eder.

Kurullar ile ilgili esaslar kurulun olusumu

MADDE 5- (1) SBU Trabzon Tip Fakiiltesi Bilimsel Arastirma Etik Kurulu bir baskan, bir
baskan yardimcisi ve bir raportdr ve dort iiye olmak iizere en az (7) yedi iiyeden olusur. Uyeler
Fakiilte Yonetim kurulunun 6nerisi Dekanin teklifi, SBU Rektorii tarafindan gorevlendirilir. Etik
kurul tiyeleri halk sagligi, farmakoloji, laboratuvar birimleri, temel, dahili ve cerrahi bdliimler
dikkate alinarak, iyi klinik uygulamalar egitimi almis veya klinik aragtirmalarda bulunmus ya da
daha once etik kurul tiyeligi yapmis etik ve disiplin sugu bulunmayan 6gretim iiyeleri arasindan
belirlenmesine 6zen gosterilir. Gerektiginde ilgili alandan uzman ya da uzmanlar, goriisleri
alinmak tizere Kurul toplantisina katilabilirler.



(2) Etik kurul tiyelerinin gorev siiresi (2) iki yil olup gorev siiresi dolan liyeler yeniden kurulda
gorev alabilir.

(3) Kurul tiyelerinden biri Kurul’un Baskani olarak gérevlendirir. Baskan Kurul {iyelerinden
birini Bagkan Yardimcisi olarak secer Baskanin goérevinin sona ermesiyle birlikte Baskan
Yardimcilig1 gorevi de sona erer, baskan liyelerden ya da disaridan birisini de raportor olarak
gorevlendirir.

(4) Kurul tyeleri, gérevlerini icra ederken agikga bilimsel ve etik kurallara aykiri bir tutum
sergilemeleri, mazereti olmaksizin ist tiste bir yil igerisinde diizenlenen Kurul toplantilarinin
ikisine veya toplantilarin %30’una katilmamalar ya da diizenli olarak toplantilari takip etmelerine
engel olan bir mazeretin varligi halinde gérevden alinabilirler.

Kurulun ¢alisma esaslari

MADDE 6- (1) Etik Kurul ayda en az bir kez, salt cogunlukla toplanir. Bagkanin olmadigi
durumlarda, Baskan Yardimcisi kurula Bagkanlik yapar. Toplanti giinli, saati ve giindemi
toplantidan once {iyelere bildirilir. Etik Kurul iiyelerinin 6énceden programlanmis ve Etik Kurul
sekretaryasi tarafindan ilan edilmis olan toplanti tarihlerine uygun olarak toplanmasi gereklidir.

(2) Etik Kurul, 6nceden ilan etmek kosulu ile yil igerisinde (30) otuz giinliik veya daha az bir
donemi tatil ilan edebilir.

(3) Etik Kurul izni talep edilen arastirma onerileri, sorumlu arastirmacinin mensubu oldugu
birim baskanlig1 onay1 alinarak ve Etik Kurul sekretaryasina basvuru usuliine riayet edilerek yazili
olarak yapilir. Bagkan, incelemek ve sonuclandirmak iizere bagvurular1 Kurul giindemine alir.

(4) Baskan/Baskan yardimcisi tarafindan incelenen her bir bagvuru igin bagvurunun konusuna
gbre bir raportdr atanir. Raportdriin gorevi, ilgili basvuruyu inceleyip toplantida Kurul’a bilgi
vermektir. Kurul, disiplinler arasi ¢alismalarda diger disiplinlerden uzman goriisii de isteyebilir.
Ayrica Kurul, gerekli durumlarda konusunda deneyimli ilgililerden konuyla ilgili yazili veya sozlii
bilgi alabilir, ilgili kisileri toplantilara davet edebilir.

(5) Kurul’da incelemeler dosya tizerinden yapilir ve iki ay igerisinde sonuglandirilir.
Basvuruda herhangi bir eksiklik bulunmasi nedeniyle bagvurunun geri ¢evrilmesi durumunda bu
stire, eksikligin giderilmesinden itibaren baslar.

(6) Kurul’a gelen bir konuya dair Kurul tiyelerinden herhangi birinin 6nceki bir zaman
diliminde bu islemde herhangi bir taraflilig1 var ise veya liyeyi ilgilendiren bir karar alinmasi
gerekiyorsa, bu iiye toplantinin ilgili kisminda katilimc olarak yer alamaz ve oy kullanamaz. Bu
takdirde toplanti ve karar nisabu, ilgili iyenin nisapta yer almadig1 kabulii ile yapilir.

(7) Etik Kurul; her arastirma 6nerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak karar
verir. Degerlendirme sonucunda alinan karar, karar defterine yazilir ve Etik Kurul Raporu
diizenlenir. Mazeretli olanlar disindaki kurul {iyelerince imzalanan raporun bir niishasi arsivlenir,
diger niishasi ise Oneriyi veren arastiricilara iletilmek tiizere proje sorumlu aragtirmacisina
gondertilir.

(8) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri arastirmacilar
tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak Etik Kurul’a verilir ve Etik Kurul tarafindan yapilan ilk
toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.

(9) Etik Kurul kararlari katilan {iye sayisinin gogunlugunun oylari ile alinir, esitlik durumunda
Bagkanin oyu iki oy sayilir. Karar, toplantiya katilan iiyelerce imzalanir. Karara katilmayan tiye,
gerekcesini nihai rapora ilave eder. Cekimser oy kullanilamaz.

(10) Bagvurular Kurul tarafindan yalnizca etik agidan degerlendirilir. Kurul karar verirken
konuyla ilgili tim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari, ulusal-uluslararas: bildirge ve
duyurular ile etik deger ve ilkeleri g6z onilinde bulundurur.



(11) Kurul iiyeleri ve sekretarya gizlilige riayet etme ve sir saklama konularindan sorumludur
ve bu husus taahhiitname ile belgelenir. Kurul iiyeleri ve sekretarya, basvuru dosyalarinin igerigini
toplant1 haricinde toplantiya katilmamas kisilerle tartisamaz ve igerik hakkinda bilgi paylasiminda
bulunamaz.

(12) Kurul sekretaryasi ¢alismalarin gizliliginin giivence altina alindigi, uygun sartlarda
kendine 6zel bir mekanda calisir ve bu mekanda sekreter, arsiv odasi, toplanti salonu ve uygun
iletisim araclar1 bulunur. Kurulun tiim bilgi ve belgeleri sorumlu sekreter tarafindan ilgili
yonergelerin esaslarina gére muhafaza edilir.

(13) Rektorliik/Dekanlik Kurulun kurum igi ve kurum dis1 yazismalarina aracilik eder.

Kurulun gorev ve sorumluluklar:

MADDE 7- (1) Kurul, Ulusal Saglik Mevzuatinda belirtilen esaslar dogrultusunda yapilmasi
planlanan ve bu amagcla yapilan basvurulari, kabul edilen ulusal ve uluslararas: etik ilkeleri,
yonergeleri ve bildirgeleri géz 6niinde bulundurarak degerlendirir.

(2) Kurul kararlarmin yasal baglayiciligr yoktur. Kurul iiyelerine karar, oy ve kanaatlerinden
dolay1 hukuki veya cezai sorumluluk yiiklenemez.

(3) Etik Kurul tiyeleri tiye tam sayisinin iigte iki cogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin
salt cogunlugu ile karar verir.

(4) Etik Kurul Bagkan1 Etik Kurul’u temsil eder. Baskan olmadiginda kendisini baskan
yardimcisi vekalet eder bu vekalet siiresi alt1 aydan daha uzun olamaz.

Etik kurula yapilacak basvurular

MADDE 8- (1) SBU Tip Fakiiltesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu’na yapilacak
basvurularda SBU/SBU Trabzon Tip Fakiiltesi internet sitesinde de yayrmlanan bu Y®6nergenin
ekinde yer alan basvuru formu, 6zge¢mis ve onam formu Ornekleri kullanilir. Ekler kurul
tarafindan ihtiyag¢ oldugunda veya mevzuat degisikliginde gilincellenir.

Inceleme yontemi

MADDE 9- (1) Toplantilar, gerekli durumlarda degisiklik yapilmasi kaydiyla, dnceden etik
kurul sekretaryasi tarafindan programlanmis ve basvuru tarih sirasi goz Oniinde tutularak
hazirlanan giindemi takip eder.

(2) Gerektiginde, bagvuru sahibi ve/veya arastirmaci Etik Kurul toplantisina bagvuru hakkinda
bilgi almak amaciyla davet edilebilir.

(3) Toplantida ¢aligmalara ve incelemelere yardimci olmak iizere 6zel hasta gruplariin ya da
belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilebilir.

(4) Mevsimsel c¢alismalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken c¢alismalarin
degerlendirilmesine oncelik verilir.

(5) Etik Kurul, yaptig1 incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak asagidaki
noktalar1 da g6z onilinde bulundurmalidir:

a) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma/galisma sirasinda ortaya ¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi.

b) Arastirmanin/¢alismanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlarinin uygunlugu.

c) Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik ile saglam sonuglara varma potansiyeli ve goniillii
ve/veya diger kisiler icin beklenen faydalar karsisinda 6ngoriilebilir risklerin ve sikintilarin kabul
edilebilir olduguna karar verilmesi.

¢) Sorumlu Arastirmaci ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, niteliklerine ve
deneyimlerinin sunulan arastirma/¢alisma i¢in uygunlugu.



d) Calisma biit¢esi, mevcut olanaklar ve merkezin yeterliligi, biitgenin ayrintili dokiimiiniin
dosyada belirtilmesi, proje destegi aliniyor ise proje basvurusunun calismanin adi ve ekibini
gosteren ilk sayfasi ve biitce sayfasinin dosyaya eklenmesi.

e) Arastirmanin izinleri ve idari denetiminin yeterliligi, ana bilim dal1 verileri kullaniliyor ise
ana bilim dali, hastane verileri kullaniliyorsa bagshekimligin izin belgelerinin dosyaya eklenmesi.

f) Goniilliilere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verilmesi gereken yazili ve sozlii
bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi.

g) Goniilli kaydmin nasil yiriitiildiigii, eksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve
bilgilendirilmis goniillii olur formunun hangi yolla alinacagi.

&) Bilgilendirilmis goniillii olur formunun igerigi ve anlatim bigimi ve uygun oldugu takdirde
kisisel bilgilendirilmis goniillii oluru veremeyecek durumda olan goniillii i¢in yasal temsilcisi i¢in
diizenlenen olur formu.

h) Goniilliilerin, arastirma/galisma sirasinda kendileri ile ilgili olan tiim bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iliskin teminatlar.

1) Anketleri kabul edip yanit verenlere saglanan ve arastirma/calisma sirasinda goniilliilerin
sikayetlerine iligkin olarak verilen taahhiitnameler.

i) Goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik onlemler,

j) Varsa, goniilliiler igin yapilacak olan 6demeler.

Arastirma etigine iliskin temel ilkeler, yayin etigine iliskin temel ilkeler

MADDE 10- (1) Aragtirma ve Yayin Etigine iliskin temel ilkeler sunlardir:

a) Arastirma etigine iliskin temel ilkeler sunlardir:

1) Arastirmalarda Akademik Ozgiirliik Ilkesi: Etik kurallara aykirt olmadigi siirece
aragtirmalara karisilamaz ve karsiliginda arastirmacilar da arastirma konu ve yontemlerini
olustururken temel etik ilkelere uygun davranirlar.

2) Bilimsellik Ilkesi: Veriler, bilimsel yontemlerle elde edilir, bunlarin degerlendirilmesi,
yorumu ve kuramsal sonuglarin elde edilmesinde bilimsel yontemlerin disina ¢ikilamaz.

3) Bilimsel Aragtirmalarda ‘Goéniillillere Zarar Vermeme’ ve ‘Yasama Saygi’ Ilkesi:
Arastirmalarda goniilliilere zarar vermemek esastir. Goniilliiler olasi riskler konusunda acgik
sekilde bilgilendirilmeli ve deneye katilim kararinin etki ve baski altinda olmaksizin 6zgiirce
alinmasi ilkesine uymaya 6zen gosterilmelidir. Deneyin goniilliilere, deneyi yapacaklara, cevreye,
hayvan ve insan sagligina, kiiltiir varliklarina zarar vermemesi esastir.

4) Toplumu ve llgilileri Muhtemel Zararli/Risk Igeren Uygulamalar Konusunda Bilgilendirme
ve Uyarma Ilkesi: Arastirmacilar ve yetkililer, yapilan bilimsel arastirma sonuglar ile ilgili olarak
muhtemel zararli uygulamalar konusunda toplumu bilgilendirmek ve uyarmakla ytikiimliidiir.

5) Arastirmalara Katilmama Ozgiirliigii Ilkesi: Arastirmacilar, bireysel kanaatlerine gore
zararl sonuglara ve/veya onaylamadiklar1 uygulamalara yol agabilecek arastirmalara katilmama
hakkina sahiptir.

b) Yayin etigine iliskin temel ilkeler sunlardir:

1) Bilimsel arastirma sonuglari, arastirmaya katkida bulunan ve yiiriitenlerin tiimiiniin
adlartyla yayimlanir. Arastirmanin tasarlanmasi, planlanmasi, ytiriitiilmesi ve yayina hazirlanmasi
asamalarinda etkin katkida bulunmamus kisilerin adlar1 yazar isimleri arasinda yer almaz.

2) Bilimsel yayinlarda daha Once yayimlanmis veya yayimlanmamis bir c¢alismadan
yararlanirken, bilimsel yayin kurallarina uygun olarak kaynak gosterilir. Evrensel olarak taninan
bilim kuramlar1 disinda hicbir eserin tiimii veya bir boliimii izin alinmadan ve/veya asil kaynak
gostermeden ¢eviri veya 0zglin sekliyle yayimlanamaz.

3) Bilimsel bir aragtirmanin dogruluk diizeyi kuskuya mahal vermemeli ve 0zensiz
arastirmacilik ve bilimsel sahtekarlik gibi bilimsel yaniltma bi¢cimlerinden kaginilmalidir.



Ucretlendirme ve 6deme

MADDE 11- (1) Arastirmacinin Universitemizin disinda olmas1 durumunda Dekanligin
teklifi Universite Yonetim Kurulu Kararina gore belirlenen iicretin Universitemiz Doner Sermaye
hesabina yatirilmasi ve banka dekontunun kurula sunulmasi zorunludur.

(2) 18 Haziran 2020 tarih ve 31159 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Yiiksekdgretim
Kurumlart Déner Sermaye Isletmelerinin  Kurulmasma Iliskin  Yénetmelik hiikiimleri
dogrultusunda Universite Yonetim Kurulunun belirleyecegi tutar kadar, karar baglanan her
miiracaat i¢in kurul toplantisina fiili olarak katilan 6gretim tiyelerine kurul gelirlerinden 6deme
yapilabilir.

Yiiriirliik

MADDE 12- (1) Bu Yonerge, Saglik Bilimleri Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
tarihte yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 13- (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Saglik Bilimleri Universitesi Rektorii tarafindan
yiriitiilir.

Kabul Edildigi Senato Kararinin

Tarihi Senato Karar Sayisi

22.02.2022 05

Senato Karari ile Yapilan Degisikliklerin

Tarihi Senato Karar Sayisi

EKLER

Basvuru Dilekgesi

Basvuru Formu

Oz Gegmis

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
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