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GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR
ETIK KURULU ISLEYIS YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, girisimsel olmayan arastirmalarda bilimsel ve etik standartlarin
saglanmasina ve goniillii haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar1 gozeterek, etik ilke ve kurallar dogrultusunda
incelemek ve goriis bildirmek iizere kurulan Kocaeli Saglik ve Teknoloji Universitesi Girisimsel Olmayan
Aragtirmalar Etik Kurulu’nun kurulus, ¢alisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, Kocaeli Saglik ve Teknoloji Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulunun gérev, yetki ve sorumluluklarina iliskin hiikiimleri kapsar.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Ydnerge 2547 Sayil1 Yiiksekogretim Kanununun 14. maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu yonergede gegen,

a-Universite: Kocaeli Saglik ve Teknoloji Universitesi’ni,

b-Etik Kurul: Kocaeli Saglik ve Teknoloji Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulunu,
c-Rektor: Kocaeli Saglik ve Teknoloji Universitesi Rektoriinii,

d-Senato: Kocaeli Saglik ve Teknoloji Universitesi Senatosunu,

e-Universite: Kocaeli Saglik ve Teknoloji Universitesini,

f-Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanhk veya doktora egitimini tamamlamis ve
aragtirmanin yiriitilmesinden sorumlu olan kisiyi,

g-Arastirmact: Bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alaninda bir aragtirma ve/veya gelistirme konusu
secebilecek, bir arastirma projesini yiiriitebilecek kisiyi,

h-Bilgilendirilmis goniilli olur formu: Arastirmaya katilacak goniilliye veya gerekli durumlarda yasal
temsilcisine, arastirmaya ait her tirlii bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi agisindan 6nemi hakkinda bilgi
verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca
imzalanmis ve tarih diisiilmis yazili belgeyi,

g-Arastirma protokolii/plant: Arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak istatistiksel
yontemleri ve aragtirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

h-Sekretarya: Bagkan tarafindan Rektor onayi ile gérevlendirilen, kurulun her tiirlii idari ve akademik islerini takip
eden kisiyi

ifade eder.



IKINCi BOLUM
Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma I¢cin Olur Alinmasi

MADDE 5- (1) Arastirmaya katilacak goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar sunlardir:

a-Cocuklarda, hamilelik, lohusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik durumunda; goniilliller yoniinden
aragtirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve arastirma goniillii saglig1 a¢isindan dngoériilebilir ciddi bir
risk tagimiyor ise, usuliine uygun bir sekilde alinmig bilgilendirilmis goniillii olur formu ile birlikte ilgili Etik
Kurulun onayi ile arastirmaya izin verilir.

b-Aragtirmaya katilmak tizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, aragtirmaya baglanilmadan once;
aragtirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin sagligi ve sahsi
ozellikleri bakimidan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve
aragtirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma
ekibinden bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

c-Goniilliniin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair oluru alinir ve bu durum Bilgilendirilmis
Goniilli Olur Formu (BOF) ile belgelenir. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu iki niisha halinde diizenlenir. Bu
niishalardan biri imza karsiliginda goéniilliye verilir, digeri ise aragtirmacida kalir. BOF, Etik Kurul incelemesine
aciktir. Arastirma verisinin anket ile toplandig1 calismalarda anketin bagina agiklama yazisinin yazilmasi yeterlidir.
d-Arastirma sirasinda, goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak ol¢iide ac1 verecek yontemlerin uygulanmamasi
esastir.

e-Goniilliiniin, kendi saglig1 ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat
kurabilmesi igin arastirma ekibinden en az bir kisi gérevlendirilir.

f-Goniillt, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve bundan
dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.
g-Gondilliilerin aragtirmaya katilimiyla ortaya ¢ikacak masraflar arastirma biit¢esinde belirtilir ve bu biitceden
karsilanir. Bu masraflar goniilliiye ya da bagli oldugu sosyal giivenlik kurumlarina ddetilmez.

h-Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goéniillinin kimlik bilgileri
aciklanamaz.

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

a-Goniilliiniin arastirma ile ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilendirilmesinden sonra, yazil
olarak oluru aliir ve bu durum Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelendirilir. Taniga ihtiya¢ duyuldugu
durumlarda, arastirma ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

b-Goniilliniin olur veremedigi durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir.

c-Girisimsel olmayan ¢alismalar da dahil olmak iizere, sahislardan elde edilecek her tiirlii numune ve sair veri
sahsin veya yasal temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

UCUNCU BOLUM
Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri

Kurul Uyelerinin Se¢imi ve Gorev Siiresi

MADDE 6- (1)

a-Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan dnerilen ve Rektor tarafindan atanan en az bes iiyeden olusur. Etik
Kurul iiyelerinin gorev siiresi iki yildir, siiresi biten iiye tekrar atanabilir.

b-Kurul tiyeligi asagidaki nedenlerle sona eren liyenin yerine yeni {iye, ayn1 usulle atanir.

c-Uyeler kendi aralarindan birisini baskan olarak seger. Bagkan, iiyelerden birini raportdr olarak gérevlendirir.
Baskanin olmadig1 durumlarda en kidemli 6gretim iiyesi Bagkana vekalet eder.

d-Universite Genel sekreterligi Etik Kurulun faaliyetleri sirasinda ihtiyag duyacagi destegi saglar.

Kurul Uyeliginin Sona Erme Halleri
MADDE 7- (1) Uyelik asagidaki durumlarda sona erer.



a-Etik Kurul iiyeligi, iyenin gorev siiresini tamamlamasi, yazili istifa beyani, yurtdis1 gorevi, saglik sorunu gibi
gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1 asan bir siireyle Etik Kurul toplantilarina katilmayacaginin anlagilmasi,
bir takvim y1l1 iginde mazeretsiz olarak ard arda ii¢ toplantiya katilmamasi ve etik kurallara aykir1 davraniginin
tespit edilmesi durumlarinda sona erer.

b-Gorev siiresi dolan liyenin tekrar atamasinin yapilmamasi halinde iiyeligi sona erer.

Cahisma Usul ve Esaslari

MADDE 8 — (1) Etik Kurul ¢aligma usul ve esaslari sunlardir:
a-Etik Kurul ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin goriigiine bagvurabilir v
bu kisileri danisman olarak toplantrya davet edebilir. Ayrica Etik Kurul gerekli gordiigii durumlarda arastiricilar
dinlemek veya bilgi almak amaci ile toplantilara davet edebilir.

b-Etik Kurulda gérev alacaklarin etik ilkeler konusunda kurslara ve/veya seminerlere katilmig olmalari istenir; bu
tiir bir egitim almamis olan iiyelerin en kisa zamanda bu egitimlere katilmasi saglanir.
c-Etik Kurul tiyeleri, kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir.
d-Incelenen arastirmada gorevi bulunan Etik Kurul {iyesi, bu arastirmanin Etik Kuruldaki tartismalarina katilamaz.
e-Kurul kararlar toplantrya katilan iiye sayisinin salt gogunlugu ile alinir. Etik Kurul tigte iki cogunluk ile toplanir
ve liye sayisinin salt cogunlugu ile karar verir. Esitlik halinde baskanin oyu iki oy sayilir.
f-Bagkanin yoklugunda, baskan yardimcis1 Etik Kurula bagkanlik eder. Herhangi bir nedenle iyelikten ayrilan
baskanin gorevini, yeni bagkan atamasi yapilincaya kadar bagkan yardimecist yiiriitiir.

Etik Kurulun Gorev ve Yetkileri

MADDE 9- (1) Arastirmaya katilacak goniilliilerin haklarinin, giivenliklerinin ve esenliklerinin korunmasini
teminen arastirma protokoliinii, arastirmacilarin uygunlugunu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligini,
goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilan yontem ve belgelerin uygunlugunu degerlendirmek; bu ve bunun gibi
arastirmayla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis bildirmek, goniilli giivenligini ve aragtirmanin
mevzuata uygun sekilde yapilmasini ve takip edilmesini saglamak iizere Etik Kurulun gorev ve yetkileri sunlardir:
a-Etik Kurul goniilliiler {izerinde yapilacak yukarida belirtilen arastirmalar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis
bildirir. Bu goriislere uyulmasi ve yerine getirilmesi zorunludur.

b-Etik Kurul arastirmalar hakkindaki bilimsel ve etik goriisiinii bagvuru tarihinden itibaren en ge¢ kirk bes giin
icerisinde bagvuru sahibine bildirir.

c-Etik Kurulun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve agiklamalara gereksinim duymasi ya da diizeltme istemesi
durumunda, gerekli olan tiim isteklerin miimkiin oldugunca bir seferde bagvuru sahibine iletilmesine 6zen
gosterilir. Istenilen bilgi, belge ve diizeltmeler Etik Kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.
Eksiklerin tamamlanmasi i¢in bekleme siiresi 3 (ii¢) ay1 gegemez; bu siire agildiginda bagvuru dosyasi geri ¢ekilmis
kabul edilir.

d-Etik Kurul ayda en az bir kez olmak tizere toplanir. Toplanti1 giinleri sekretarya tarafindan 6nceden iiyelere ve
aragtiricilara duyurulur. Toplanti tarihinden 5 (bes) is giinii 6ncesine kadar yapilan basvurular giindeme alinir. Etik
Kurul toplant1 basina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir. Ancak, acil arastirma dosyalarinin kurula
sunulmasi bagkanin yetkisi altindadir.

Arastirma Basvurusu ve izni
MADDE 10- (1) Arastirma bagvuru dosyasi Kocaeli Saghik ve Teknoloji Universitesi internet sayfasindaki
basvuru formu ve eklerine gore hazirlanir.

Degerlendirme

MADDE 11- (1) Etik Kurul, degerlendirmesini dosya ilizerinde yapar. Gereginde sorumlu arastirmacidan sozlii
veya yazili bilgi alir.

(2) Etik kurula bagvurular Helsinki bildirgesi, diinya hekimler birliginin ilke bildirgeleri, insan haklar1 evrensel
bildirgesi, diinya saglik orgiitiiniin biyomedikal aragtirmalar1 degerlendiren etik komiteler i¢in uygulama
kurallari, hasta haklar1 yonetmeligi ile T.C. vatandaglarinin haklarina iliskin yasalar, tiiziikkler, yonetmelikler,
yonergeler, yargi organlarinin karar ve igtihatlar1 ¢ercevesinde degerlendirilir.



(3) Etik kurul, yapilan bagvuruya degerlendirme sonucunda “Uygun”, “Diizeltilmesi Gerekir”, ya da “Uygun
Degildik’ seklinde karar verir. Bagvurusuna “Diizeltilmesi Gerekir’ veya “Uygun Degildir” karar1 alan sorumlu
arastirmaci diizeltmeleri yaparak ve eksiklikleri giderek yeniden Etik Kurula basvuru yapabilir.

(4) Etik kurulun karar1 sorumlu aragtirmaciya yazil olarak bildirilir. Bu evrakta sunlar bulunmalidir.

a-Etik kurulun ad1

b-Etik kurul tiyelerinin isimleri

c-Toplanti tarihi

d-Arastirmanin adi

e-Sorumlu arastirmacinin ismi

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

MADDE 12 — (1)

a-Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami arastirmaci tarafindan diizenli olarak tutulur ve arastirmanin
tamamlanmasindan sonra en az bes yil siire ile saklanir.

b-Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi
halinde yetkili kisilere sunulur.

C-Arastirmanin herhangi bir sebep ile sorumlu arastirmaci tarafindan devri durumunda, etik kurula bilgi verilir.
Kurul, uygun goriirse devir i¢in onay verir. Aragtirmanin devri durumunda, veri ve/veya belgelerin tiimiiniin
saklanmasindan aragtirmanin yeni sahibi sorumludur.

d-Arastirmanin biitgesinin bagvuru dosyasinda ayrintili olarak belirtilmesi uygundur.

e-Aragtirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formunun alinmig olmasi, goniilliiniin
aragtirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

f-Etik Kurul onay: alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir degisikligin Etik Kurula bildirilmesi
gerekir.

g-Arastirmacilardan biri ya da birkagi arastirmadan ayrilirsa ya da yeni arastirmacilar ¢alismaya dahil olursa
ayrilan kisinin ve/veya yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylarinin Etik Kurula bildirilmesi gereklidir.

MADDE 13- (1) Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, 6neriler hakkinda 6neri sahiplerinden bagkalarina bilgi verilmez.

Yiiriirlik
MADDE 14- (1) Bu Yénerge Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 15- (1) Bu Yoénerge hitkiimleri Rektor tarafindan yiiriitir.



