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BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 — (1) Bu Yonergenin amaci; girisimsel olmayan arastirmalari bilimsel ve etik yonden
degerlendirmek iizere Marmara Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi biinyesinde kurulacak
olan Girisimsel Olmayan Calismalar Etik Kurulu’nun ¢aligma usil ve esaslarin1 belirlemektir.

Kapsam
Madde 2 - (1) Bu Yonerge, Marmara Universitesi Saghk Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel
Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulmasi ve ¢alisma ustl ve esaslarini kapsar.

Dayanak

Madde 3 - (1) Bu yonerge;

a) 13.04.2013 tarih ve 28617 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Y 6netmelik

b) 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji Tiiziigi,
c) 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Hasta Haklar
Y 6netmeligi,

d) 01.02.1999 tarihinde yayinlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallari,

e) 12.10.2004 tarih ve 25611 sayil1 Resmi Gazetede yayinlanan Tiirk Ceza Kanunu,

f) Saglik Bakanhigi Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik
Uygulamalari Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu,

g) Diinya Saglk Orgiitii'niin 2011 yili Insanlarin Katildigi Saglik Arastirmalarinda Etik
Degerlendirme Kurallar1 Raporu (World Health Organisation 2011: Standards and operational
guidance for ethics review of health-related research with human participants),

h) Helsinki Bildirgesi

esas alinarak hazirlanmistir.

Tanmmlar
Madde 4 - (1) Bu Yonergede gegen;
a) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligi’ni,
b) Rektdr: Marmara Universitesi Rektoriinii,



¢) Yénetim Kurulu: Marmara Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Y&netim Kurulunu,

d) Baskan: Marmara Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Aragtirmalar Etik Kurulu Bagkanini,

e) Etik Kurul: Marmara Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulunu,

f) Raportdr: Marmara Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Girisimsel Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulu Raportdriinii,

g) Arastirma Yirltliciisii:  Arastirmayr  Oneren, arastirmanin hazirlanmasindan,
yiiriitiilmesinden sorumlu olan 6gretim {iye ve elemanlari ile bu alanda ¢alisma yapan
diger kisileri,

h) Arastirmact: Arastirmanin gerceklestirilmesinden sorumlu olan kisiyi,

1) Gonilli: 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat
kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle arastirmaya istirak
edecek hasta veya saglikli kisiyi,

j) Girisimsel olmayan arastirmalar: Tiim gozlemsel ¢alismalar, anket calismalari, dosya
ve goriintli 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 kiiltiirii ¢calismalari; gen tedavisi klinik
aragtirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak
aragtirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar, gida
katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili
arastirmalar, antropometrik Olglimlere dayali yapilan ¢alismalar ve yasam
aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalari,
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulunun Kurulmasi, Calisma Usiil ve Esaslar1
Etik Kurulunun Kurulmasi
Madde 5 — (Degisik: Senato- 08/10/2019 — 387-2 md.)

(1) Etik Kurulu, yonetim kurulu tarafindan 6nerilen, haklarinda etik ihlalde bulunduklarina dair
herhangi bir adli veya idari karar bulunmayan ve Rektor tarafindan gorevlendirilen en az dokuz,
en fazla on bes iliyeden olusur. Bu iiyeler arasinda sunlar bulunur: (i) Saglik Bilimleri
Fakiiltesinin 6gretim eleman1 bulunan bdliimlerini temsilen en az yedi 6gretim tiyesi, (i1) Bir
hukukgu, (iii) Universite dgretim eleman1 ve hukuk¢u olmayan bir iiye, (iv) Gerektiginde
konunun uzmant bir iiye.



(2) Etik Kurul glindemine gelen arastirmanin destekleyicisi ile herhangi bir sekilde iliskisi olan
veya arastirmada gorev alan Etik Kurul tyesi, s6z konusu arastirmanin Etik
Kuruldaki goriismelerine katilamaz ve kararlarin alinmasinda oy kullanamaz.

Etik Kurulunun Cahsma Usiil ve Esaslar:

Madde 6 - (1) Etik Kurulu iiyeleri rektor tarafindan iki yil stireyle gorevlendirilir. Gorev stiresi
biten iiye tekrar gdrevlendirilebilir. Uyeler, etik kurul gorevlerini iist iiste en fazla iki donem
stirdiirebilir.

(2) Goreyv siiresi sona eren ya da herhangi bir sebeple gorevinden ayrilan {iyenin yerine besinci
maddedeki esaslara gore yeni bir liye gérevlendirilir.

(3) Uyeler, Etik Kurulu’nun ilk toplantisinda kendi aralarindan birini baskan olarak seger.
Bagkan, liyelerden birini raportdr olarak goérevlendirir. Bagkanin olmadigi durumlarda en
kidemli 6gretim {iyesi baskana vekalet eder. Baskanin herhangi bir sebeple baskanliktan
ayrilmast durumunda Etik Kurulu iiyeleri, yapacaklari ilk toplantida kendi aralarindan birini
bagkan olarak secer.

(4) Bir takvim yili igerisinde mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya toplamda bes
toplantiya katilmayan iiyenin iiyeligi kendiliginden diiser ve yerine yeni iiye bir liye iki yil
stireyle gorevlendirilir.

(5) Etik Kurulu, bagkanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve {liye tam sayisinin en az iicte
ikisinin katilimi ile toplanir, kararlar katilan liye sayisinin gogunlugunun oylari ile alinir, esitlik
durumunda baskanin oyuna iistiinliik taninir. Oylamalarda agik oylama usulii uygulanir.

(6) Uyeler atandiktan sonra, gizlilik esasma gore ¢alisir. Etik Kurulu toplantilar sirasinda
goriistilen aragtirmalar hakkindaki kararlar bagvuruyu yapan arastirma yiiriitiiciisiine bildirilir.
Kararlar tigiincii sahislarin bilgisine agilmaz.

(7) Toplant1 giinleri en az bes isgiinli 6ncesinden liyelere duyurulur.

(8) Etik Kurulu tyesi/liyelerine ait aragtirma basvurularinin goriisiilmesi durumunda, ilgili
iye/liyeler bu goriigmelere katilamaz ve oy kullanamaz; ancak Etik Kurulu gerektiginde bu
iiyenin/iiyelerin bilgisine bagvurabilir.

Madde 7 - (1) Etik Kuruluna toplantilarinda, toplant: tarihinden en az bes is giinii 6ncesinden
yapilan bagvurular giindeme alinir.

(2) Etik Kurulu, gerek gordiigii durumlarda bagvuru sahibinin/sahiplerinin ya da konu ile ilgili
uzman/uzmanlarin yazili ya da sozli bilgilerine basvurabilir; bu kisileri toplantiya davet
edebilir. Bilgisine bagvurulan kisinin de gizlilik esasina uygun davranmasi zorunludur.

(3) Etik Kurulu, bagvuruyu degerlendirdiginde “etik yonden uygundur” ya da “etik yonden
uygun degildir” seklinde gerekgeli goriis bildirir. Etik Kurulunun goriisii, toplantidan sonraki



bir hafta icerisinde bagvuru sahibine yazili olarak iletilir. Etik yonden uygun bulunmayan
basvurularda gerekge belirtilmesi zorunludur.

(4) Etik Kurulu, bagvuru tarihinden 6nce baslamis veya tamamlanmis arastirmalari glindemine
almaz. Bu durum Etik Kurulunun goriisiinii belirtmesinden sonra fark edilmis ise, Etik
Kurulunun karari iptal edilir ve durumdan hem basvuru sahibi hem de basvuru sahibinin kurum
amiri yaziyla bilgilendirilir.

(5) Toplantilar, 6nceden programlanmis ve bagvuru tarih sirast géz oniine alinarak hazirlanmis
giindemi takip eder. Etik Kurul toplant1 bagina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir.
Etik Kurulu acil aragtirma dosyalarina 6ncelik taniyabilir.

(6) Etik Kurulu, degerlendirdigi bagvurular i¢in bir defaya mahsus olmak iizere eksiklik
belirtebilir ve/veya diizeltme isteyebilir. Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi
gereken arastirma Onerileri arastirmacilar tarafindan diizeltilerek Etik Kuruluna verilir ve Etik
Kurulu tarafindan yapilan ilk toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir. Diizeltme ve/veya
eksiklik i¢in Etik Kuruluna doksan takvim giinii icerisinde bir doniis yapilmamis ise bagvuru
geri cekilmis sayilir.

(7) Etik Kurulu karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri ve etik ilkeleri goz 6niinde
bulundurur.

(8) Etik Kuruluna sunulan arastirma dosyalar1 ve Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, yetkili
makamlar ve bagvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez.

(9) Etik Kurulunun olumlu goriis verdigi bir aragtirmanin etik ilkelere uygun bir sekilde
yapilmadigi tespit edilirse, Etik Kurulu ve arastirmacilarin bagl oldugu kurumun amiri durum
hakkinda bilgilendirilir. Etik Kurulu, durumu ilk toplantisinda giindemine alir ve onayini iptal
edebilir.

UCUNCU BOLUM
Basvuru Sekli
Basvuru belgeleri
Madde 8 - (1) Basvuru sirasinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

a) Etik Kuruluna yapilacak bagvurular dogrudan Etik Kurulu Sekreterligi’ne bir dilekce ile
yapilir. Bagvuru dosyalarinin toplanti giindemine alinabilmesi i¢in her arastirma icin bir kopya
olacak sekilde toplant1 tarihinden en az bes is giinii 6nce sekreterlige teslim edilir. Bagvurunun
kayda alinabilmesi i¢in evrakin eksiksiz olmasi gerekir.

b) Basvuru dosyasinda, arastirmay1 gerceklestirecek kisilerin, adlari, soyadlari, unvanlari,
ozgeemisleri, adresleri, imzalari, arastirmanin yapilacagr yerler, uygulanacak ydntemin tipi,
arastirmanin siiresi, katilimei sayilar1 ve 6zellikleri (alinma ve ¢ikarilma kriterleri), giivenlik
onlemleri ve ¢alismay1 durdurma kriterleri belirtilir.



¢) Onayl aragtirma protokoliiniin basvuru dosyasinda bulunmasi zaruridir. Protokolde
aragtirmanin amaci, maddi ve diger kaynaklari, destekleyen ve faydalanacak kuruluslar, bu
kuruluslarin amaglar1 ve ongordiikleri kosullar ile bu ¢alisma sirasinda yapilacak laboratuvar
ve klinik incelemeler i¢in katilimcilardan hicbir iicret istenmeyecegi belirtilir. Protokolde
bulunmasinda yarar goriilen ek bilgiler ve ayrintilar ayrica istenebilir.

d) Calismanin niteliginin gerektirmesi durumunda; Iyi Klinik Uygulamalari, ilgili diger
mevzuat ve Helsinki Bildirgesi esaslarina uygun olarak hazirlanmig Bilgilendirilmis Goniilli
Olur Formunun (BGOF) 6rnegi dosyaya konulmak zorundadir.

e) Basvuru dosyasinda belgelerin aslinin teslim edilmesi zorunludur.

Basvuru Ucreti
Madde 9 — (1) Kurum i¢i basvurularda iicret alinmaz.

(2) Kurum dis1 basvurularda, Universitenin Saglik Bilimleri Fakiiltesi Déner Sermaye hesabina
kirtasiye ve posta giderleri igin iicret yatirilir. Ucretin miktar1 senato tarafindan belirlenir;
belirlenen miktar her yil yenilenir, bir yenileme yapilmadig: takdirde o giine kadar yiiriirliikte
olan miktar gecerlidir.

(3) Doner sermayeye Odenecek iicretten Etik Kurulu liyelerine Doner Sermaye mevzuati
hiikiimleri ¢ercevesinde licret ddenir.

Arastirmalarin izlenmesi

Madde 10 - (1) Etik Kurulu tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli
gortildiiglinde gelisme raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve teslim
edilmesinden arastirmanin yriitiiclisii sorumludur.

(2) Etik Kurulu, bu raporlari inceleyerek s6z konusu aragtirmanin orijinal arastirma onerisine
uygun olarak ylriitiiliip yiritilmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin uygulanmasini
gbzlemeye karar verebilir.

(3) Etik Kurulu incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin etik
onayini iptal edip, ilgili birimlerin amirlerine bilgi verilmesini saglar.

Personel ve Techizat

Madde 11 - (1) Etik Kurulunun yazigmalarini ve arsiv islerini yiirlitmek {izere Saglik Bilimleri
Fakiiltesi Dekani tarafindan bir sekreter gorevlendirilir. Toplant1 odas1 ve arsiv yeri ile Etik
Kurulunun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri ve yazisma giderleri Saglik Bilimleri
Fakiiltesi Dekanlig1 tarafindan temin edilir.



(2) Bagvurularin teslim alinmasi, arastirmacilarin bilgilendirilmesi, belgelerin niteligine gore
arsivlenmesi, yazigsmalarin yiriitiilmesi, bagvuru formlarinin diizenlenmesi, toplantilarin
organize edilmesi ve benzeri gorevler sekreterya tarafindan yiiriitiiliir. Sekreter, Etik Kurulu
toplantilarinda raportor olarak gorev yapar.

(3) Biiro hizmetlerinin ve basvurularin glindeme alinmasi ile ilgili islemlerin aksamadan
yiirlitiilmesinden raportdr sorumludur. Etik Kurulunun, tiim yazigmalarini raportdr hazirlar,
yazigmalar Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekanlig1 aracilig ile yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Yiriurlik ve Yiriitme
Yiiriirlilk

Madde 12 - (1) Bu Yénerge Universite senatosunun kabul ettigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 13 - (1) Bu Yo6nerge hiikiimlerini rektor adina saglik bilimleri fakiiltesi dekani yiiriitiir.



