TC BEZMIALEM VAKIF UNIVERSITESI
GIRISIMSEL OLMAYAN ARASTIRMALAR ETiK KURULUNUN
CALISMA ESASLARI HAKKINDA YONERGE

Amag

Madde 1- (1)Bu Yé&nergenin amaci; Bezmialem Vakif Universitesi’nde yapilacak tiim ilag dist
gozlemsel caligmalar, metodolojik calismalar, anket ¢alismalari, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi
retrospektif arsiv taramalari, kan idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji,
patoloji, ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak aragtirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalari; gen
tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak
caligmalar, tiim saglik bilimleri alaninda yapilacak arastirmalar ve saglik alanini ilgilendiren diger
bilim alanlarindaki ¢alismalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet caligmalari, egzersiz gibi viicut
fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik oOlglimlere dayali yapilan calismalar ve yasam
aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana dogrudan miidahale gerektirmeden
yapilacak tiim aragtirmalan etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek,
sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak {izere kurulan Girisimsel
Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulus ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1)Bu Yonerge, Bezmialem Vakif Universitesi'nde gerceklestirilecek 1 inci madde
kapsamindaki aragtirmalarda, hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili
mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, aragtirmalarin 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 sorumluluklari ve
yiikiimliiliikleri kapsar.

Dayanaklar

Madde 3- (1)Bu Yonerge;01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Hasta
Haklar1 Yonetmeligi, Saglik Bakanligi’nin 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligi ve 15 Subat 2014 tarihli ve 28914 sayili Resmi
Gazetede yaymlanan Cevre ve Orman Bakanliginin hazirladigi Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin
Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik dayanak alinarak hazirlanmistir.

Tanimlar:

Madde 4- (1)Bu Yonergede gegen;

a) Bakanlik : T.C. Saglik Bakanligini,

b) Baskan : Bezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu Bagkanini,
¢) Etik Kurul : Bezmialem Vakif Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulunu,

¢) Girisimsel olmayan arastirma : Is bu yonergenin 1. maddesinde tanimlanan arastirmalardir.

Etik Kurulun Olusumu:

Madde 5- (1)Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan onerilen ve Rektdr tarafindan atanan en az
dokuz iiyeden olusur. Etik Kurul liyelerinin gorev siiresi dort yildir, siiresi biten iiye tekrar atanabilir.
Bir takvim y1l1 iginde izinsiz olarak {ist {iste ii¢ toplantiya katilmayan iliyenin, liyeligi diiser ve yerine
yeni iiye, ayni usulle atanir.

(2)Uyeler kendi aralarindan birisini bagkan olarak seger. Bagkan, {iyelerden birini raportdr olarak
gorevlendirir. Bagkanin olmadigi durumlarda en kidemli 6gretim iiyesi Baskana vekalet eder.

Etik Kurulun Toplant1 Usulii ve Karar Almasi

Madde 6- (1)Etik Kurul, Baskanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve iiye tam sayisinin en az tigte
ikisinin katilimi ile toplanir, kararlar katilan {iye sayisinin ¢cogunlugunun oylari ile alinir, esitlik
durumunda Baskanin oyu iki oy sayilir.
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Etik Degerlendirme Kurulunun Calisma Esaslari

Madde 7- (1)Etik Kurula gelen arastirma Onerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alinir. Etik Kurul,
gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu aragtirma onerisini yapan arastirmacilart ya da konu ile
ilgili uzmanlar1 toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse, arastirma Onerilerini bilimsel
acidan degerlendirmek iizere 6nceden ilgili uzmanlara gonderebilir.

(2) Etik kurul; basvurulari etik agidan inceler ve karar verir. Yapilacak ¢alismalar, etik kurul onayindan
sonra baglatilir. Etik Kurul {iyelerine ait aragtirma onerileri goriistiliirken, ilgili kurul iiyesi goriismelere
katilamaz ve oy kullanamaz.

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

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

Arastirmalarin izlenmesi

Madde 8- (1)Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde gelisme
raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan, sorumlu arastirmaci sorumludur.

(2)Etik Kurul, bu raporlari inceleyerek s6z konusu aragtirmanin Kurallara uygun olarak yiiriitiiliip
yiirlitiilmedigini inceler.

(3)Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin durdurulmasini
ve ilgili birimlere bilgi verilmesini saglar

Kurum Dis1 Basvurular

Madde 9- (1) Kurum dis1 bagvurularda, kurumun gosterecegi bir hesaba, degerlendirme giderleri igin
bir {icret yatirilir. Ucretin miktart her y1l Bezmialem Vakif Universitesi Senato’su tarafindan belirlenir.
Yiiriirlik

Madde 10-(1) Bu Yonerge Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 11-(1) Bu Yo6nerge hiikiimleri Rektor tarafindan yirtitiliir.
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