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Bolu Abant izzet Baysal Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurul Yonergesi'nin asagidaki sekilde uygun olduguna, oy birligi ile karar verildi.

BOLU ABANT IZZET BAYSAL UNIVERSITESI )
GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci; Bolu Abant Izzet Baysal Universitesinde
yapilacak tiim gozlemsel calismalar, anket c¢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 arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirti
caligmalari; gen tedavisi klinik aragtirmalar1 diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak c¢alismalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlart igerisinde yapilacak
arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi
ile ilgili arastirmalar, antropometrik Olclimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam
aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalart etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis
bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak
lizere Bolu Abant Izzet Baysal Universitesi biinyesinde kurulan Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulunun kurulus ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, Bolu Abant izzet Baysal Universitesinde gerceklestirilecek
1 inci madde kapsamindaki arastirmalarda, 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 ¢aligma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve
bireysel sorumluluklar1 ve yiikiimliiliikleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge asagidaki ulusal ve uluslararast mevzuata dayanilarak
hazirlanmistir:

a) 12/10/2004 tarihli ve 25611 sayil1 Resmi Gazetede yayinlanan Tiirk Ceza Kanunu.

b) 15/5/1987 tarih ve 19461 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun Ek 10 (6/4/2011-6225/8 md.) maddesi.



c¢) Helsinki Bildirgesi.
¢) 01/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklar1
Y Onetmeligi.

d) 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalari Hakkinda Yo6netmelik.

e) 19/2/1960 tarihli ve 10436 sayili Resmi Gazetede yaymlanan Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi.

) 01/2./1999 tarihinde yayinlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari.

g) Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu sitesinde bulunan giincel lyi
Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu.

g) Diinya Saglik Orgiitiiniin 2011 yil1 insanlarin katildig1 saghk arastirmalarinda etik
degerlendirme kurallar1 raporu (World Health Organisation 2011: Standards andoperational
guidance for ethics review of health-related research with human participants).

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Arastirma/ Arastirma Projesi/Proje: Ozel yasal diizenlemeyle aragtirma etigi yoniinden
denetimi belirli bir etik kurula birakilmis olmayan (Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yd6netmelik ve Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yénetmelik kapsamlar disinda kalan) ve Bolu Abant izzet Baysal Universitesi Girisimsel
Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanarak yiiriitiilmesi 6ngoriilen
girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip bilimsel
arastirmalarini,

b) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

¢) Baskan: Bolu Abant Izzet Baysal Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu Baskanini,¢) Etik Kurul: Bolu Abant izzet Baysal Universitesi Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,

d) Raportdr: Bolu Abant izzet Baysal Universitesi Girigimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu Raportoriinii,

e) Rektor: Bolu Abant izzet Baysal Universitesi Rektoriinii,

f) Universite: Bolu Abant Izzet Baysal Universitesini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Amaci ve Gorevleri

Etik Kurulun amaci

MADDE 5- (1) Etik Kurulun amaci; yetki sinirlari icinde yer alan ve degerlendirmesine
sunulan girisimsel olmayan klinik tip, temel tip, insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip
bilimsel arastirma projelerinin arastirma etigi normlarina uygun olmasini saglamaktir.

Etik Kurulun gorevleri

MADDE 6- (1) Etik Kurulun goérevleri sunlardir:

a) Kendisine yapilacak proje degerlendirme basvurularinda izlenmesi gereken yolu
belirlemek ve kullanilacak formlar1 hazirlamak.

b) Ele aldig1 proje bagvurularini hangi kriterlere dayali olarak ve nasil bir yontem izleyerek
degerlendirecegini belirleyerek standart isleyis diizenini olusturmak. Bu isleyis diizenini ilgili
arastirmacilara duyurmak.

c¢) Bagvuran projeleri, standart isleyis diizeni ¢ercevesinde, arastirma etigi normlarina ve
bilimsel metodolojiye uygun olup olmama yoniinden degerlendirmek.

¢) Degerlendirme sonucuna gore basvuran projeleri onaylamak ya da gerekgeli olarak
kabul etmemek.

d) Onayladig1 projelerin, yiirlitiilme siirecini ve tamamlanmasini, Rektorliik araciligiyla

takip etmek.



UCUNCU BOLUM
Etik Kurulun Olusumu, Etik Kurul Uyelerinin Gorev Siiresi, Etik Kurulu Calisma
Usulii, Etik Kurulun Gorev Alam

Etik Kurulun olusumu

MADDE 7- (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan onerilen ve Rektor tarafindan
gorevlendirilen Tip Fakiiltesi, Dis Hekimligi, Spor Bilimleri ve Saglhik Bilimleri
Fakiiltelerinden en az birer 6gretim iiyesi liye ve bir hukukgu {iye olmak {izere toplam 9 tiyeden
olusur.

(2) Etik Kurul Bagkani iiyeler arasindan Rektor tarafindan atanir. Bagkan, bir kisiyi
baskan yardimcisi secer. Baskanin gegerli mazereti (izin, gorevli izinli, hastalik vb.) nedeniyle
katilmadig1 toplantilara yardimcist baskanlik eder. Baskan, liyelerden birini raportdr olarak
gorevlendirir.

(3) Uyeler gorevlendirildikten sonra gizlilik taahhiitnamesi imzalarlar.

(4) Rektor, Rektor yardimcisi, dekan, dekan yardimecisi, bashekim ve bashekim
yardimcilar1 Etik Kurul iiyesi olamaz.

(5) Gerektiginde ilgili alandan bir uzman, goriisii alinmak {izere oy hakki olmaksizin Etik
Kurul toplantisina katilabilir.

Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi

MADDE 8- (1) Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi {i¢ yildir, siiresi biten iiye tekrar
gorevlendirilebilir. Bir takvim y1l1 igerisinde izinsiz veya mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya
veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan iiyenin iiyeligi kendiliginden diiser. Uyelik sifati
olim, emeklilik, ayrilma, alt1 ay1 asan yurt dis1 vs. gorevlendirme gibi herhangi bir nedenle
sona erenlerin ve iiyeligi diisenlerin yerine ayni usulle yeni bir liye gorevlendirilir.

Etik Kurulun ¢alisma usulii
MADDE 9- (1) Etik Kurul asagida belirtildigi sekilde ¢aligir:

a) Etik Kurul ayda en az bir kez, belirlenmis bir giinde, toplam iiye sayisinin salt
cogunlugunun katilimi ile toplanir. Toplant1 glindemi Etik Kurul Bagkani tarafindan belirlenir.
Baskan ya da Bagkan vekili bagvurularin durumuna gore aylik toplantinin yapilmamasina ya da
bir ay i¢inde birden fazla toplant1 yapilmasina karar verebilir. Bu karar iiyelere duyurur.

b) Toplantidan ii¢ giin 6ncesine kadar yapilan tiim bagvurular Etik Kurul giindemine alinir
ve basvurma tarthi sirasma gore degerlendirilir. Toplantt siiresi tiim dosyalarin
degerlendirilmesi i¢in yeterli olmazsa ek toplanti diizenleme yoluna gidilir. Bagvuru dosyasi
bagvuru tarihinden itibaren en ge¢ bir ay icinde degerlendirmeye alinir. Etik Kurul sonucu
gerekgeli ve yazili olarak sorumlu arastirmaciya bildirir.

c¢) Etik Kurul toplantilarinin yonetimi ve Rektorliik ile yazigsmalar Bagkan tarafindan
gergeklestirilir, Baskanin hazir bulunmadigi durumlarda yetkileri Baskan vekili tarafindan
kullanilir.

¢) Etik Kurul kararlari, toplam iiye sayisinin salt gogunlugu ile alinir, oylarin esit olmasi
durumunda Bagkanin oyu belirleyicidir.

d) Etik Kurul sekretaryasinin yiirtitiilmesi; Etik Kurul toplantilarinin organize edilmesi,
tiyelere yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi, akademik ve idari birimlerle
yazigmalar Etik Kurul Raportorii koordinasyonunda sekretarya tarafindan gerceklestirilir.

e) Etik Kurulun yazigmalarini ve arsiv islerini yiirlitmek {izere sekreter ile Etik Kurulun
ithtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri, fiziki ortam, arsiv birimi, fotokopi cihazi, telefon
ve faks cihazi ile internet erisimli bilgisayar sistemleri Rektorliik tarafindan saglanir. Biiro
hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin aksamadan
yiiriitiilmesinden Raportdr sorumludur.

f) Basvurular dogrudan Etik Kurul Baskanligina yapilir; Etik Kurul, aragtirmacilarla ve
arastirmalarin  yiriitiildiigli  birimlerle dogrudan yazisma yapar. Etik Kurul kararlar



arastirmacilar tarafindan Etik Kurul sekreterliginden alinir. Etik Kurul her yilin sonunda tiim
faaliyetlerinin dokiimiinii ve uygulamalarinin ayrintilarini yillik raporlar halinde Rektorliige
sunar.

g) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazigmalarin1 Rektorliik araciligiyla yapar.

&) Etik Kurul iiyeleri, aragtirmaci olarak yer aldiklar1 projeler hakkindaki goriigmelere ve
bunlarla ilgili oylamalara katilamaz.

h) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken aragtirma Onerileri
arastirmacilar tarafindan diizeltilerek Etik Kurula verilir ve Etik Kurul tarafindan yapilan ilk
toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.

1) Etik Kurula bagvurudan 6nce uygulamaya konmus calismalar degerlendirmeye alinmaz
ve gecmise yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul izni verilmez.

1) Etik Kurul, bagvurular1 degerlendirme c¢ergevesinde gerek duydugunda, farkl
alanlardaki uzmanlardan danigmanlik alabilir. Bu ¢ercevede onlardan goriislerini yazili olarak
iletmelerini veya toplantiya katilarak dile getirmelerini isteyebilir.

j) Etik Kurul, bagvurular1 degerlendirme ¢ercevesinde gerek duydugunda, projelerin
sorumlu arastirmacilarint kendi bagvurularinin goriisiilme siiresiyle sinirlt olarak, ek bilgi
vermek ve sorulari cevaplamak tizere Etik Kurul toplantisina katilmaya davet edebilir.

Etik Kurulun gorev alam

MADDE 10- (1) Etik Kurul, esas gorevi saglik bilimleri alaninda yiiriitiilecek arastirma
projelerini degerlendirmek-denetlemek olmakla birlikte, Universitenin farkli birimlerinde ve
farkli kurumlardaki egitim-arastirma boliimlerinde yiiriitiilecek saglikla ilgili-baglantili
projeleri de, gorev tanimi gergevesinde yer alma ve usule uygun bir bagvuru ile iletilme halinde,
degerlendirmeye-denetlemeye tabi tutar. Il disindan gelen Etik Kurul bagvurularini, bagvuru
yerinde Etik Kurul yoksa ve Etik Kurulu olan en yakin merkez Bolu ise kabul eder.

(2) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde
gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Etik Kurula ulastiriimast,
sorumlu arastirmaci yiikiimliiliiglindedir. Etik Kurul, bu raporlar1 inceleyerek s6z konusu
arastirmanin orijinal arastirma onerisine uygun olarak yiiriitiiliip yiiriitiilmedigini inceleyebilir.
Gerekirse, aragtirmanin uygulanmasint gozlemeye karar verebilir. Etik Kurul, incelemeler
sonucunda etik kurallara uymadig anlasilan arastirmalarin durdurulmasini ve ilgili birimlere
bilgi verilmesini Rektdrliikten isteyebilir.

DORDUNCU BOLUM
Proje Degerlendirme Esaslari, Degerlendirme Siireci, Basvuru Belgeleri, Bagvuru
Sahiplerinin Sorumluluklari, Arastirmalarin Izlenmesi

Proje degerlendirme esaslari

MADDE 11- (1) Etik Kurulun projelerde aradigi temel sartlar; iizerinde arastirma
yiriitiilecek kisilerin bilgilendirilmesi ve katilmaya razi olmas: konusunda bir eksiklik
bulunmamasi, arastirmaya bilimsel katki saglayan kisilerin ve birimlerin onur paymdan yoksun
birakilmamas1 ve giderler igin arastirmaya tahsis edilmis fonlar disinda kaynak
kullanilmamasidir.

Proje degerlendirme siireci

MADDE 12- (1) Etik Kurul tarafindan degerlendirilmesi istenen arastirma projelerinin,
sorumlu arastirmacilarinin kisisel dilekgesi ya da yiiriitiilecekleri akademik birimin resmi yazisi
ekinde Etik Kurula iletilmesi gerekir. Etik Kurul kararlar1 dogrudan arastirmacilara ulastirilir;
Etik Kurul, arastirmacilarla ve arastirmalarin yiiriitiildiigii birimlerle dogrudan yazigsma yapar.
Bu genel cercevede; Etik Kurul bagvurularin degerlendirilmesinde izlenecek yolu belirleyen
standart degerlendirme kriterlerini belirleyerek ilan eder. Bu metinde zaman iginde gerekli
gordiigii degisiklikleri yaparak ilanini yeniler.

(2) Etik Kurul, ayrintili degerlendirmede arastirma etigiyle ilgili ulusal ve uluslararasi,



resmi ve gayrl resmi metinleri, mesleki etik kodlari, etik deger ve ilkeleri referans alir (Beseri
Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik, Saglik Bakanhgi Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu, Saglik Bakanligi Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Tiirk Tabipleri Birligi
Hekimlik Meslek Etigi Kurallar1, Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sdzlesmesi, Diinya
Tip Birligi Helsinki Bildirgesi ve benzerleri).

Proje basvuru belgeleri

MADDE 13- (1) Etik Kurul, proje bagvurularinda kullanilacak, hangi bilgilerin ve
belgelerin nasil bir diizen i¢inde iletilmesi gerektigini gosteren kilavuzlari ve formlar tek tip
ya da farkl1 versiyonlar halinde hazirlar ve gerektiginde gdzden gecirerek yeniden diizenler. Ilke
olarak basvuru belgelerinde aragtirma ve arastirmacilar hakkinda agik-yeterli bilgi bulunmasi,
ekte de tiim aragtirmacilarin ve aragtirmayla ilgili birimlerin proje hakkinda bilgi sahibi
oldugunu teyit eden dokiimanin, arastirmanin iizerinde yiiriitiilecegi kisilere bilgi aktarmak ve
onlarin onamii almak i¢in hazirlanan form Orneginin, aragtirma konusuyla ilgili literatiir
tanittminin, arastirma biit¢esiyle ilgili bir bilgi notunun yer almasi gerekir. Proje basvurusu
dosyasinin, Universite tarafindan kullanilan Universite Belge Yonetim Sistemi (UBYS)
iizerinden teslim edilmesi istenebilir. Bagvurunun kayda alinabilmesi i¢in tiim evraklarin
eksiksiz olarak tamamlanmasi zorunludur. Etik Kurul sekretaryasi tarafindan eksik oldugu
tespit edilen evraklar tamamlanmadan basvuru siireci baslatilamaz. Etik Kurul tarafindan
istenilen diizeltmelerin/diizenlemelerin bildirilmesinden sonra 2 ay icinde arastirict gerekli
diizeltmeleri yapmadig1 takdirde bagvuru gegersiz sayilir.

(2) Etik Kuruldan izin alinmasina ragmen basvuru dosyasinda belirtilen tarihte arastirma
baslatilamamis ise baslatilamama sebepleri on bes giin igerisinde ilgili Etik Kurula bildirilir.
Arastirma baslatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte durdurma
karar1, Etik Kurula bildirilir. Sorumlu arastirmaci, arastirmanin bitiminden itibaren doksan giin
icerisinde arastirmanin sonlandigin1 sonu¢ raporu formunu doldurarak ilgili Etik Kurula
bildirmek zorundadir.

(3) Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma lirtinliniin, tirtinlerin kullanilmasina mahsus
cihaz ve malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici tarafindan
karsilanir, hasta veya sosyal giivenlik kurumlar: tarafindan 6denmez ve bunlara ddettirilemez.

(4) Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onay1 alinmadan yapilan arastirmalarin etik,
yasal ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

Basvuru sahiplerinin sorumluluklar:

MADDE 14- (1) Etik Kurula bagvuran projelerin arastirmacilari;

a) Basvuru formunda verdikleri tiim bilgilerin dogru oldugunu,

b) Etik Kurul onay1 olmadan proje konusunu arastirmaya baslamayacaklarini, aragtirma
stirecinde projeye sadik kalacaklarini, kabul etmis sayilirlar.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 15- (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli
goriildiiglinde gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Etik Kurul
Baskanligina ulastirilmasi, sorumlu arastirmacinin yiikiimliiliigtindedir.

(2) Etik Kurul, bu raporlar inceleyerek séz konusu arastirmanin orijinal aragtirma
onerisine uygun olarak ylriitiillip yiritilmedigini inceleyebilir. Gerekirse, arastirmanin
uygulanmasini gézlemeye karar verebilir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar

MADDE 16- (1) Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmeligin
“Gondtilliilerin Korunmasi ve Goniillii Oluru Alinmas1” baglikli sekizinci boliimiinde yer alan
goniilliilerin korunmasiyla ilgili esaslar; insan iizerinde yliriitiilen tiim ¢aligmalarda, doku ve



arsiv materyalleri ile yapilan arastirmalar da dahil olmak {izere gecerlidir.

Etik Kurul sekretaryasi

MADDE 17- (1) Etik Kurulun yazismalarini ve arsiv islerini yiiritmek {izere en az bir
sekreter ile Etik Kurulun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan
saglanir. Biiro hizmetlerinin ve arastirma Onerilerinin incelenmesi ile ilgili islemlerin
aksamadan yiiriitilmesinden Raportor sorumludur.

(2) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazigmalarini1 Rektorliik ilgili birimleri araciligiyla yapar.

Gizlilik

MADDE 18- (1) Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, 6neriler hakkinda 6neri sahiplerinden
baskasina bilgi verilmez.

Yiriirliikten kaldirilan yonerge

MADDE 19- (1) 30/4/2010 tarihli ve 2010/38 sayil1 Universite Senato karari ile kabul
edilen “Abant Izzet Baysal Universitesi Tibbi Arastirma Etik Komisyonu Y®nergesi”
yiirtirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirliik

MADDE 20- (1) Bu Yonerge, Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte
yurtrliige girer.

Yiiriitme

MADDE 21- (1) Bu Yonerge hiikiimlerini, Bolu Abant Izzet Baysal Universitesi Rektorii
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