T.C.
GIRESUN UNIVERSITESI
TIBBi ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Ydnerge; Giresun Universitesi biinyesinde kurulacak olan Tibbi
Aragtirmalar Etik Kurulunun karar vermekle yiikiimlii oldugu arastirmalari, dayanak olarak
aldigi mevzuati, olusumunu, degerlendirme ve calisma esaslarini, gorev ve yetkilerini,
sekretaryasinin igleyisini, arastirma yerlerini, bu arastirmalar gergeklestirecek gercek ve tiizel
kisileri ve konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklar1 ve yiikiimliilikkleri diizenler.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonerge; Giresun Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik
Kurulunun, dayanagini olusturan mevzuati, Kurulun kurulmasi, ¢alisma usul ve esaslari,
gorev ve yetkilerini, basvuru ve degerlendirme siireglerini, karar vermekle yiikiimlii oldugu
caligmalar1 ve sekretarya igleyisini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonerge, 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 5013
sayili Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sozlesmesi: Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanunu, 2547 sayili Yiiksekogretim Kanunu, 5237 sayili Tiirk Ceza
Kanunu, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu, Klinik Aragtirmalar Hakkinda
Yonetmelik, Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik, Tibbi
Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi, Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Yiksekogretim
Kurumlar1 Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi Yonergesi, T. C. Saghk Bakanligi tarafindan
yayinlanan Pediatrik Popiilasyonda Yiiriitiilen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara liskin
Kilavuz, Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi, Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) kilavuzu ve
bununla ilgili 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili Avrupa Birligi direktiflerine dayandirilarak
hazirlanmstir.

Tanmimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonerge’de gecen;

a) Arastirma dosyasi: Arastirma protokolii/planint ve basvuru belgelerinin tamamini,
arastirmanin amacini, kapsamini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel yontemleri ve
arastirmaya ait diizenlemeleri detayl1 olarak tanimlayan belgeyi,

b) Baskan: Giresun Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu Baskanini,

¢) Bilgilendirilmis goniillii onam formu: Arastirmaya katilacak goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, aragtirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan saglig
acisindan Oonemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile
arastirmaya katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmis ve tarih diisiilmiis yazili
belgeyi,

¢) Dekan: Giresun Universitesi ilgili fakiilte dekanlarin,

d) Goniilli: Kendisinin, resit olmayan veya temyiz kudretini haiz olmayan kisinin
yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak arastirmaya katilan hasta veya saglikli kisileri,

e) lyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasmi saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi,
bltgelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tim haklarinin ve viicut
biitiinliiglinlin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliligin



muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya katilacak
olan taraflarca uyulmasi gercken kurallar biitiiniinii,

) Kisitli: 4721 sayili Tirk Medeni Kanunu’nun 405. ile 408. maddelerinde tanimlanan
kisithilik halleri kapsamindaki kisileri,

g) Kurul: Giresun Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunu,

g) Senato: Giresun Universitesi Senatosunu,

h) Sorumlu arastirmaci: Arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan kisiyi,

1) Rektor: Giresun Universitesi Rektorin,

j) Universite: Giresun Universitesini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Kurulun Olusumu, Calisma Usul ve Esaslari, Gorev ve Yetkileri

Kurulun olusumu, ¢alisma usul ve esaslari

MADDE 5 - (1) Kurulun olusturulma sekli, iiyelerin nitelikleri, gorev siiresi ve isleyisi
ile ilgili esaslar sunlardir:

a) Kurul Gyeleri, Senato tarafindan 6nerilir ve Rektor onayi ile atanir.

b) Kurul, en az dokuz iiyeden olusur.

¢) Kurul tyeleri, temel ve ileri iyi klinik uygulamalar1 konusunda aldiklar1 egitimi
belgelemelidir.

¢) Kurul iiyeleri atandiktan sonra gizlilik sd6zlesmesi imzalar.

d) Kurulda; Tip Fakiiltesi, Dis Hekimligi Fakiiltesi, Eczacilik Fakiiltesi, Saglik
Bilimleri Fakultesi, Veteriner Fakiltesi ve Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksek Okullarindan
doktora ya da uzmanlik egitimi almig tlyeler ile Saglik Bilimleri Enstitiisiinden bir iiye gorev
alabilir.

e) Kurul, gerekli gordiigii durumlarda alaninda doktora ya da tipta ve dis hekimliginde
uzmanlik egitimi almis kisilerden goriis alir.

f) Hukuk fakultesi mezunu bir tye ve sivil bir iiye gerekli goriildiigiinde Kurul
icerisinde yer alir.

g) Kurulun gorevi Rektoriin tiyeleri atamasi ile baslar, tiyelerin gorev siiresi iki yildir.

g) Uyeler baska bir etik kurulda gérev yapamazlar.

h) Kurul, Rektor atamasiyla kurulduktan sonra en ge¢ on bes glin icinde Uyeler
toplanarak, kendi aralarindan bir kisiyi gizli oyla Baskan secer. Kurul baskani iiyeler
arasindan bir kisiyi yardimci, bir kisiyi de raportdr olarak belirler.

1) Kurul, Bagkanin daveti ile 15 giin aralikla ayda iki kez 6dnceden belirlenen giin ve
saatte toplanir. Toplant1 tarihleri Etik Kurul web sayfasinda yayimlanir.

i) Toplantilar ¢evrimi¢i gerceklestirilir. Gerekli halde yiiz yiize toplanti
gerceklestirilebilir.

J) Kurul yaz tatili olarak onceden belirledigi bir tarih araliginda toplantilarina en ¢ok
bir ay ara verebilir. Bu tarih arali§1 web sayfasinda 6nceden yaymlanir.

k) Kurulun toplant1 yapabilmesi igin iiye sayisinin en az {igte ikisinin (bu rakam
kiisurath ¢iktiginda yukariya yuvarlanir) toplanti aninda hazir bulunmasi gerekir.

I) Bu maddenin d bendinde belirtilen Uyelerin istifas1 durumunda Kurul yeni bagvuru
incelemesi yapamaz, ancak incelemesi daha Once baslamis basvurular karara baglanabilir.
Senatonun 6nerisi dogrultusunda on bes giin icerisinde yeni iiye belirlenir.

m) Kurul UOyelerinin iginde bulundugu c¢alisma bagvurularinin karar asamasinda
calismada ismi olan iiye oturuma katilamaz, oy kullanamaz ve karar1 imzalayamaz.

n) Arastirma yapilan birimin iist yoneticileri (Rektor, Rektor Yardimcisi, Dekan, konu
ile ilgili Enstitl Mudiri veya Merkez Miudiirti, Bashekim) Kurul Gyesi olamazlar.



r) Kurul iiyeleri istifalarrm Kurul Baskanligina sunarlar. istifalar Rektorliik tarafindan
kabul edilinceye kadar Kurul iiyeligi devam eder. Gorev siresi dolan Kurul Gyeleri tekrar
atanabilir.

s) Kurul dyelerinin streleri dolmadan herhangi bir nedenle gérevlerine son verilemez.

(2) Kurul iiyeligi yalnizca su hallerde sona erer;

a) Goreyv siiresinin tamamlanmasi,

b) Yazili istifa beyani,

c) Etik ihlal yaptiginin belirlenmesi,

¢) Disiplin su¢u almis olmast,

d) Uyenin yurt dis1 gérevi ve saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alt1
ay1 agan bir siire boyunca Etik Kurul toplantilarina katilamayacaginin anlagilmasi,

¢) Bir takvim yili igerisinde mazeretsiz olarak pes pese li¢ veya toplamda bes
toplantiya katilmamasi.

Kurulun gorev ve yetkKileri

MADDE 6 - (1) Kurulun gorev ve yetkileri sunlardir;

a) Arastirma dosyasi ve eklerinin tam olup olmadiginin degerlendirilmesi,

b) Sorumlu arastirmaci basta olmak iizere tiim aragtirmacilarin konu iizerinde
yetkinliginin degerlendirilmesi,

c) Saglikli goniilli veya hastalarin esenligi ve refahinin olumsuz yonde
etkilenmediginin degerlendirilmesi,

¢) Bilgilendirilmis goniillii onam formlarinin uygunlugunun degerlendirilmesi,

d) Butcenin yeterli ve kabul edilebilir oldugunun degerlendirilmesi,

e) Cocuklar, gebeler, lohusalar, emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapali
kisiler ve kisithilar iizerinde yapilan aragtirmanin uygunlugunun degerlendirilmesi.

(2) Calismalarin degerlendirilmesi sirasinda gegerli tim kanun ve mevzuat géz 6niine
alinir.

(3) Kisiye insan onuru ile bagdasmayacak derecede aci verecek higbir ¢alisma Kurul
tarafindan onaylanamaz.

UCUNCU BOLUM
Basvuru ve Degerlendirme

Basvuru ve degerlendirme

MADDE 7 - (1) Kurul’a bagvuru ve degerlendirme;

a) Basvurular, Kurul sekreterligine sorumlu aragtirmaci tarafindan yapilir.

b) Kurul, sorumlu arastirmaciya ¢alismanin toplanti giindemine girmesinden sonraki
en ¢ok on bes is giinii i¢erisinde ¢alismasi ile ilgili ilk durumu yazili olarak bildirir.

c) Baskan, yapilan basvurulari Kurul tiyelerine ilgi alanini da goézeterek sirasiyla
dagitir ve bir sonraki toplanti 6ncesinde ¢alisma hakkinda yazili 6n rapor isteyebilir. Kurul
iiyesi istedigi calismay1 toplant1 6ncesinde inceleyebilir.

¢) Kurul tyeleri gerek gordiigi takdirde dis uzmanlardan goriis talep edebilir bu
uzmanlar1 veya aragtirmacinin kendisini Kurul toplantilarina davet edebilir.

d) Kurul her bir toplantida ka¢ yeni dosya goriisiilecegini kendi belirler.

e) Kurul onayr disinda daha once yapilmis veya baslatilmis galigmalara ait karar
veremez.

f) Toplant1 kararlar1 toplantiya katilan {iyelerin ¢ogunlugu ile alinir. Esitlik halinde
Bagkanin kullandig1 oy yoniinde karar verilir.

g) Uyeler oylarin1 kabul ya da ret seklinde kullanir. Ret oyu veren iiyeler gerekce
sunmalidir. Kurul kararlarint “‘uygundur”, “dizeltme gereklidir” veya “uygun degildir”
olarak verir.



&) Kurul tarafindan diizeltme istenen arastirmalarda sorumlu arastirmaci en ¢ok ii¢ ay
icerisinde diizeltmeleri yapmakla yiikiimliidiir. Bu siireyi asan ¢alismalarin bagvurusu gegersiz
sayilir. Dosyasinda eksik bulunan arastirmalar, basvurusu kabul edilmis bile olsalar ¢aligma
ile ilgili herhangi karar alinamaz. Bu c¢alismalar i¢in toplanti sonrasi eksik yazisi ve
degerlendirilen evraklardaki varsa revizyon talepleri arastirmaciya yazilir ve eksikliklerin
tamamlanmasindan sonra tekrar degerlendirmeye girer.

h) Kurul kararlarina bir kez gerekge ve belgelerle itiraz bagvurusu yapilabilir. Bu itiraz
sonrasinda verilen karar kesindir ve tekrar bir itiraz bagvurusu yapilamaz. “Uygun degildir”
karar1 alinmis dosyalar Giresun Universitesi biinyesindeki herhangi bir baska kurulca tekrar
goriisiilemez. Baska bir Etik Kurul tarafindan “Uygun degildir” karar1 alinmis dosyalar igin
Kurula bagvuru yapilamaz.

1) Kurul onay1 alindiktan sonra, arastirma siiresinin uzamasi veya baslanamamasi
durumda veya arastirma ile ilgili ilk bagvuruda sunulan aragtirma kapsamindaki tiim
degisiklikler konusunda Kurul bilgilendirilmelidir.

I) Arastirmacilardan biri ya da birka¢i aragtirmadan ayrilirsa ya da yeni arastirmacilar
caligmaya dahil olursa ayrilan kisinin ve/veya yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylarinin
Kurula bildirilmesi gereklidir.

j) Sorumlu arastirmacinin Giresun Universitesi biinyesinde ¢alisiyor olmasi esastir.

Kurulun karar vermekle yiikiimlii oldugu ¢calismalar

MADDE 8 - (1) Kurul bu Ydnergenin 2. maddesinde belirtilen kapsam igine giren;

a) Tiim gozlemsel ¢aligmalar(tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort ve metodolojik
(gegerlilik, giivenirlik ¢aligmalar1 vb),

b) Niteliksel arastirmalar,

c) Dosya ve goriintl kayitlar1 kullanilarak yapilacak retrospektif ¢alismalar ve arsiv
taramalari,

¢) Kan, idrar, doku, radyolojik gorinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi iglemleri
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiiri
caligsmalari,

d) Arastirmaya dahil olan géniilliiniin hastaligi igin aldig1 tedaviyi degistirmemek veya
etkilememek, aragtirmaya dahil olan goniilliiler saglikli bireyler ise yeni bir tedavi vermemek
veya uygulama yapmamak kaydi ile tanimlamaya yonelik olarak yapilan kan, sag, tily,
tikaruk, gaita, idrar, radyolojik goérintl, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji materyalleri
iizerinde yapilacak arastirmalar gibi insana dogrudan miidahale gerektirmeden yapilacak
caligsmalar,

e) Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tamimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle yapilacak arastirmalar,

f) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar igerisinde yapilacak arastirmalar,

g) Saglikli kiside gida ve gida katki maddeleriyle yapilacak olan ve bir tedaviye
yonelik olmayan diyet ¢alismalar1 ve beslenme ile ilgili aragtirmalar,

&) Egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

h) Antropometrik 6lgtimlere dayali yapilan ¢alismalar,

1) Verilen saglik egitimin sonuglarini 6l¢en aragtirmalar,

i) Yasam aligkanliklariin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir hekimin
dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar,

J) Ticari olarak elde edilenler disindaki hiicre ve doku materyali ile yapilacak in-vitro
caligsmalar,

hakkinda karar verir.



DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kurul sekretaryasi

MADDE 9 - (1) Kurul sekretaryasi Giresun Universitesi Rektorliigii tarafindan
belirlenir.

(2) Sekreterligin  gorevleri: Kurula yapilan basvurularin teslim alinmasi,
arastirmacilarin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigsmalarin yapilmasi,
basvuru formlarinin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevlerdir.

Son hukimler

MADDE 10 - (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami arastirmaci tarafindan diizenli
olarak tutulur ve arastirmanin tamamlanmasindan sonra en az bes yil siire ile saklanir.

(2) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili
kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

(3) Arastirmanin herhangi bir sebep ile sorumlu arastirmaci tarafindan devri
durumunda, Kurula bilgi verilir. Kurul, uygun goriirse devir i¢in onay verir. Arastirmanin
devri durumunda, veri ve/veya belgelerin tiimiiniin saklanmasindan yeni sorumlu arastirmaci
sorumludur.

Yururluk

MADDE 11 - (1) Bu Yonerge, Giresun Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
tarihte yiirtirliige girer.

Yuratme

MADDE 12 - (1) Bu Y6nerge hiikiimlerini Giresun Universitesi Rektori ylrtir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senato Karan

Tarih Sayisi
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