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BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanmimlar

MADDE 1 - (1) Bu Yonergenin amaci, asagida kapsami belirtilmis olan arastirmalarda
bilimsel ve etik standartlarin saglanmasina ve goniillii haklarmin korunmasina dair usul ve
esaslarn gozeterek, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek ve goriis bildirmek {lizere
kurulan “Marmara Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi, Miidahale Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulunun kurulus, ¢alisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Saglikli veya hasta goniilliiler iizerinde yapilacak olan, Saglik Bakanlig1 ve
bagli kuruluslardan izin almas1 zorunlu olan arastirmalar disinda kalan ve asagida tanimlanan
arastirma konular1 bu yonerge kapsami i¢indedir.

a) Gozlemsel ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler veya tibbi cihaz klinik ¢aligmalar1 disinda
kalan tiim gozlemsel ¢caligmalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort, metodolojik
aragtirmalar),

b) Dosya ve goriintii kayitlart gibi geriye doniik (retrospektif) arsiv taramalari,

c) 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

d) Hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalari,

e) Verilen saglhk egitimini degerlendirmek ve sonuglarini 6lgmek amaciyla yapilan
arastirmalar,

f) Insana miidahale gerektirmeden yapilacak saglik ile iliskili tanimlamaya ydnelik olarak
gerceklestirilen anket calismalari

g) Antropometrik dl¢iimlere dayali yapilan ¢aligmalar,

h) Gen tedavisi klinik aragtirmalar1 diginda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak arastirmalar,

i) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

J) Beslenme ile ilgili arastirmalar,

K) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir hekimin
dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar.

I) Viicut disinda kullanilan (in-vitro) tibbi tani cihazlar1 ile yapilan performans
degerlendirme ¢alismalari

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonerge, asagida detaylar1 verilen ulusal ve uluslararasi mevzuat ve
anlagmalar geregi belirlenen genel esaslar dikkate alinarak hazirlanmistir.

a)
b)

c)

d)
e)

f)

Iyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) Kilavuzu ve bununla ilgili Avrupa Birligi Direktifleri
Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi

Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sozlesmesi ve Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesinin onaylanmasinin
uygun bulunduguna dair kanun

Hasta Haklar1 Yonetmeligi

Tirk Ceza Kanunu — Madde 90 (12 Ekim 2004 tarihli 25611 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan)

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (15 Mayis 1987 tarihli 19461 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan)



g) Yiksekogretim Kanunu (06 Kasim 1981 tarihli 17506 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan)

h) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (13 Nisan 2013 tarihli 28617 sayili Resmi
Gazetede yayinlanan)

1) Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
(25 Haziran 2014 tarihli 29041 sayili Resmi Gazetede yayinlanan)

J) Etik Kurullarin Standardizasyonu Calistay1r Raporu (3 —4 Kasim 2016)

Tanimlar
MADDE 4 - (1) Bu yonergede gegen,
Aragtirma Protokolii/Plani: Arastirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayl1 olarak tanimlayan belgeyi,
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu: Arastirmaya katilacak gonillilye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi
acisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliinliin tamamen serbest iradesi ile
arastirmaya katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmig ve tarih diisiilmiis yazili
belgeyi,
Cok Merkezli Arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen, bu sebeple
birden fazla sorumlu aragtirmacinin bulundugu arastirmayi,
Dekan: Marmara Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Dekanin,
Destekleyici: Bir aragtirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulus:
TUBITAK, DPT veya iiniversitelerin BAP birimi veya diger ticari olmayan kurum ve kurulusu,
Etik Kurul: Marmara Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Miidahale Olmayan Arastirmalar
Etik Kurulunu,
Goniillii: Kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak aragtirmaya katilan hasta
veya saglikli kisileri,
Iyi Klinik Uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, ylriitiilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tim haklarinin ve viicut biitiinliigiiniin
korunmasi, aragtirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliligin muhafaza edilmesi gibi
konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya katilacak olan taraflarca uyulmasi
gereken kurallari,
Kisitli: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci
maddelerinde tanimlanan kisitlilik halleri kapsamindaki kisileri,
Rektor: Marmara Universitesi Rektoriinii,
Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis ve arastirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan kisiyi,
Universite: Marmara Universitesini, ifade eder.

IKINCI BOLUM
Arastirmanin genel esaslari, arastirma icin olur alinmasi
MADDE 5 - (1) Arastirmaya katilacak goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar sunlardir:

a) Cocuklarda, hamilelik, lohusalik ve emzirme donemlerinde ve kisitlilik durumunda;
gontlliiler yoniinden arastirmadan dogrudan fayda saglanacagi umuluyor ve aragtirma
goniillii saglig agisindan ongdriilebilir ciddi bir risk tasgimiyor ise, usuliine uygun bir
sekilde alinmis bilgilendirilmis goniillii olur formu ile birlikte ilgili Etik Kurulun onay1
ile arastirmaya izin verilebilir.

b) Arastirmaya katilmak tizere goniilli olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi,
arastirmaya baslanilmadan dnce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saglig1 ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun
olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve
arastirmadan istedigi anda c¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve
anlayabilecegi sekilde arastirma ekibinden bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.
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¢) Gonilliiniin serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair oluru alinir ve bu
durum Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BOF) ile belgelenir. Bilgilendirilmis
GoOniillii Olur Formu iki niisha halinde diizenlenir. Bu niishalardan biri imza karsiliginda
goniillitye verilir, digeri ise aragtirmacida kalir. BOF, Etik Kurul incelemesine agiktir.
Aragtirma verisinin anket ile toplandig1 ¢alismalarda anketin bagina agiklama yazisinin
yazilmasi yeterlidir.

d) Arastirma sirasinda, goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak olgiide aci verecek
yontemlerin uygulanmamasi esastir.

e) Gonilliniin, kendi sagligi ve arastirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi
alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden en az bir kisi
gorevlendirilir.

f) Goniilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolayr sonraki tibbi takibi ve tedavisi esnasinda mevcut
haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

g) Goniilliilerin arastirmaya katilimiyla ortaya g¢ikacak masraflar arastirma biitgesinde
belirtilir ve bu biitceden karsilanir. Bu masraflar goniillilye ya da bagli oldugu sosyal
giivenlik kurumlarina 6detilmez.

h) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hicbir aragtirma
yapilamaz.

i) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasit durumunda goniilliiniin
kimlik bilgileri aciklanamaz.

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

a) Gonilliniin arastirma ile ilgili olarak yeterince ve anlayabilecegi sekilde
bilgilendirilmesinden sonra, yazili olarak oluru almir ve bu durum Bilgilendirilmis
Gondilli Olur Formu ile belgelendirilir. Taniga ihtiya¢ duyuldugu durumlarda, arastirma
ile ilgisi bulunanlar taniklik yapamaz.

b) Goniilliiniin olur veremedigi durumlarda yasal temsilcisi yetkilidir.

€) Miidahale olmayan ¢alismalar da dahil olmak {izere, sahislardan elde edilecek her tiirlii
numune ve sair veri sahsin veya yasal temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

Cocuklarin arastirmaya katilmalar
MADDE 6 — (1) Asagidaki hususlar gergevesinde gocuklar {izerinde arastirma yapilmasina
izin verilebilir:

a) Cocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir
kanaate varabilecek kapasitede ise, arastirma ile ilgili gerekli tiim bilgiler cocuga uygun
bir sekilde anlatilir. Cocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya aragtirmanin
herhangi bir safhasinda aragtirmadan g¢ekilme yoniinde istekte bulunmasi durumunda
arastirmadan ¢ikarilir.

b) Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik arastirmada ¢ocuk saglig1 ve hastaliklari uzmani
bir hekimin aragtirmanin cocuklar iizerinde yapilmasi hususunda miispet goriisii
olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez. Bu caligmalar i¢in gerekli goriilmesi
halinde arastirma konusu ile ilgili bilim dalindan doktora veya uzmanligini almis hekim
ya da dis hekiminin goriisli alinir ve arastirmaya izin verilip verilemeyecegi bu goriis
sonucunda degerlendirilir.

C) Arastirmanin ¢ocuklar {izerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

d) Yasal temsilcinin, “Goniillilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar cercevesinde”
bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru almir. Yasal temsilci yazili olarak verdigi
oluru, arastirma ¢ocugun sagligi iizerinde olumsuz bir etkiye neden olmasa da istedigi
zaman geri alabilir.



e) Cocuklarda yapilacak arastirmalar i¢in ¢ocuklarin arastirmaya katilmasi ile ortaya
cikacak zorunlu masraflarin kargilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya
mali teklifte bulunulamaz.

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya katilmalari
MADDE 7 - (1) Asagidaki hususlar ger¢evesinde gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar
lizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir.

a) Gebe, lohusa veya emziren kadinlar, aragtirmaya katilmayr reddetmeleri veya
arastirmanin herhangi bir sathasinda aragtirmadan ¢ekilme yoniinde istekte bulunmalari
durumunda arastirmadan ¢ikartlir.

b) Fetiis/bebek sagligi yoniinden, gebeler iizerinde yapilacak arastirmalarda bir
perinatolog hekimin veya kadin hastaliklar1 ve dogum uzmani bir hekimin, lohusalar ve
emziren kadinlar lizerinde yapilacak arastirmalarda ise bir yeni dogan uzmani hekimin
veya cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir hekimin bu hususta miispet goriisii
olmadan Etik Kurul bu tiir arastirmalara onay veremez.

€) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarin, bu yonergenin ‘Gonilliilerin korunmasiyla ilgili
genel esaslar ‘¢ercevesinde bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

d) Arastirmanin gebeler, lohusalar, emziren kadinlar ve fetiis/bebek iizerinde bilinen
herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

e) Gebe, lohusa veya emziren kadinlarda yapilacak arastirmalar igin bunlarin arastirmaya
katilmasi ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna
edici tegvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

Yogun bakimdaki ve bilinci kapal Kisilerin arastirmaya katilmalar:
MADDE 8 - (1) Asagidaki hususlar ger¢evesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler
izerinde aragtirma yapilmasina izin verilebilir.

a) Arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler {izerinde bilinen herhangi bir
riskinin olmadig1 hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin, varsa kanuni temsilcileri, yoksa yakinlari,
5 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendi uyarinca bilgilendirilir ve yazili olurlar
alinir.

€) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse,
aragtirmaya katilmayr reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir safhasinda
arastirmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan derhal ¢ikarilirlar.

d) Arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler konusunda, arastirma
konusu ile ilgili alanda uzmanligin1 almis bir hekimin miispet goriisii olmadan Etik
Kurul bu tiir arastirmalara onay veremez.

e) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik aragtirmalar i¢in yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu
masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali teklifte
bulunulamaz.

Kisithlarin arastirmaya katilmalari
MADDE 9 - (1) Asagidaki hususlar ¢er¢evesinde kisitlilar {izerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir.

a) Kisith, kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yaparak bu konuda kanaate
varabilme kapasitesine sahip ise arastirmaya katilmayr reddetmesi durumu veya
arastirmanin herhangi bir safthasinda arastirmadan g¢ekilme yoniindeki istegi dikkate
alinarak arastirmadan derhal ¢ikarilir.

b) Ilgili etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler
konusunda, aragtirma konusu ile ilgili alanda uzmanligini almis bir hekim ile psikiyatri
uzmani bir hekim tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.



c) Kisitli ve/veya yasal temsilcisi bu yonergenin “Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel
esaslar ” ¢ergevesinde bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

d) Arastirmanin kisitlilar {izerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel
tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

e) Kisithlarda yapilacak arastirmalar i¢in kisitlilarin arastirmaya katilmasi ile ortaya
cikacak zorunlu masraflarin kargilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya
mali teklifte bulunulamaz.

UCUNCU BOLUM
Marmara Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Miidahale Olmayan Arastirmalar Etik
Kurulunun Yapisi, Calisma Usul ve Esaslari ile Gorevleri
Kurulun yapis1
MADDE 10 — (1) Kurulda asgari olarak, asagida belirtilen nitelikteki tiyeler bulunur:

a) En az ikisi temel bilimler alanindan, digerleri farkli dis hekimligi uzmanlik dallarindan
olmak tizere, en az dort (4) en fazla dokuz (9) 6gretim iiyesi,

b) Tip Etigi (Deontoloji) alaninda doktora yapmis bir 6gretim tiyesi (varsa),

c) Biyoistatistik veya halk sagligi alaninda uzmanligin1 almis ya da doktora yapmis bir
Ogretim tiyesi,

d) Hukuk Fakiiltesi mezunu bir {iye,

e) Saglik meslek mensubu olmayan bir tiye

Kurul ityelerinin se¢imi ve gorev Siiresi

MADDE 11 — (1) Marmara Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Dekani tarafindan teklif
edilen ve Rektor tarafindan gorevlendirilen bir bagkan, bir baskan yardimcisi ile birlikte en az
yedi iiyeden olusur. Etik Kurul iiyeleri Rektorliigiin hazirlayacagi gizlilik belgesini imzalayarak
gorevlerine baglarlar ve iki y1l siire ile gérev yaparlar. Siiresi biten tiye tekrar gérevlendirilebilir.
Ozel durumlar harig, atanan iiyeler gorev siireleri dolmadan gérevden alinamaz.

Bagkan Etik Kurulu temsil eder. Bagkan olmadiginda kendisini baskan yardimcisi temsil eder.

Kurul iiyeliginin sona erme halleri

MADDE 12 — (1) Uyelik asagidaki durumlarda sona erer.

a) Uyeler izinsiz ve mazeretsiz olarak ardi ardma 3 toplantiya katilmadiklar takdirde;
Kurul Bagkaninin yazili talebi lizerine Rektor tarafindan verilecek karar ile tiyelikleri
diiser ve yeni iiye en kisa zamanda atanarak goreve baslar. Uyeligi diisen kisi yerine
ayni niteliklere sahip kisi atanir.

b) Gorev siiresi dolan iiyenin tekrar atamasinin yapilmamasi halinde iiyeligi sona erer.

¢) Uye, istifa ettifine dair yazili basvuru yapmasi halinde, dilekgesini Etik Kurul
Bagkanligi’na sundugu tarih itibariyle liyeligi sona erer.

d) Uyenin, Kurul iiyesi olma sartlarimi kaybetmis olmasi, hapis cezas1 almis olmasi ile yiiz
kizartict bir sugtan hiikiim giymesi halinde liyeligi Rektor karari ile sona erer.

Etik Kurul iiye sayisi, toplant1 ve karar yeter sayisi

MADDE 13 - (1) Etik Kurul; en az yedi, en fazla on ii¢ iiyeden olusur. Etik Kurul iigte iki
cogunluk ile toplanir ve iiye sayisinin salt gogunlugu ile karar verir. Oy esitligi halinde bagkanin
oyu iki oy sayilir.

Calisma usul ve esaslari

MADDE 14 - (1) Etik Kurul ¢aligma usul ve esaslart sunlardir:

a) Etik Kurul ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili branstan veya yan daldan uzman kisilerin
goriisiine bagvurabilir ve bu kisileri danigman olarak toplantiya davet edebilir. Ayrica
Etik Kurul gerekli gérdiigli durumlarda arastiricilar1 dinlemek veya bilgi almak amaci
ile toplantilara davet edebilir.

b) Rektor, dekan, enstitii ve yiiksekokul midiirleri, bashekim, Etik Kurul iiyesi olamaz.

¢) Etik Kurulda gorev alacaklarin etik ilkeler konusunda kurslara ve/veya seminerlere
katilmis olmalar1 istenir; bu tiir bir egitim almamis olan {iyelerin en kisa zamanda bu
egitimlere katilmasi saglanir.



d) Etik Kurul iiyeleri, kendilerine ulagsan her tiirlii bilgi igin gizlilik ilkesine uymak
zorundadir.

e) Incelenen arastirmada gérevi bulunan Etik Kurul {iyesi, bu arastirmanin Etik Kuruldaki
tartismalarina katilamaz.

Etik Kurulun gorev ve yetkileri

MADDE 15 - (1) Arastirmaya katilacak gonillilerin haklarmin, giivenliklerinin ve
esenliklerinin korunmasini teminen aragtirma protokoliinli, 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, goniillii glivenligini ve arastirmanin mevzuata uygun
sekilde yapilmasini ve takip edilmesini saglamak iizere; Etik Kurulun gorev ve yetkileri
sunlardir:

a) Etik Kurul goniilliller iizerinde yapilacak yukarida belirtilen arastirmalar hakkinda
bilimsel ve etik yonden goriis bildirir. Bu goriislere uyulmasi ve yerine getirilmesi
zorunludur.

b) Etik Kurul aragtirmalar hakkindaki bilimsel ve etik goriisiinii bagvuru tarihinden itibaren
en gec kirk bes giin igerisinde bagvuru sahibine bildirir.

c) Etik Kurulun inceleme siireci igerisinde 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 ay1 gecemez; bu siire asildiginda basgvuru dosyasi
geri ¢ekilmis kabul edilir.

d) Etik Kurul arastirma basvurusu hakkinda goriis olustururken:

I. Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,
ii. Aragtirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,
lii. Arastirma basvuru dosyasinin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,
iv. Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri,
V. Gonilli olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen yontemi,
vi. Olur veremeyen kisithi kisiler ile ¢ocuklar iizerinde yapilacak aragtirmalara ait
gerekcenin yeterliligini,
vii. Arastirmada gérev alan tiim arastirma ekibinin uygunlugunu,
viii. Arastirma yapilacak yerlerin standartlara uygun olup olmadigin1 degerlendirir.

e) Etik Kurul en az ayda iki kez olmak iizere toplanir. Bagvuru olmamasi ya da zorunlu
sebepler nedeniyle toplanti sayis1 Kurul Baskani’nin koordinasyonu ile azaltilabilir.
Toplant1 giinleri sekreterya tarafindan onceden iiyelere ve arastiricilara duyurulur.
Toplant: tarthinden 5 is giinii 6ncesine kadar yapilan basvurular gliindeme alinir. Etik
Kurul toplant1 basina inceleyecegi dosya sayisina kisitlama getirebilir. Ancak, acil
aragtirma dosyalarinin kurula sunulmasi bagkanin yetkisi altindadir.

Arastirma basvurusu ve izni
MADDE 16 — (1) Arastirma basvuru dosyast Marmara Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi
internet sayfasindaki basvuru formu ve eklerine gore hazirlanir.

DORDUNCU BOLUM
Etik Kurul ofisi ve sekreteryasi
MADDE 17 - (1) Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, arastiricilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazismalarin yapilmasi, bagvuru formalarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler etik kurul sekreteryasi
tarafindan yiiriitiiliir. Dekanlik tarafindan Etik Kurul ofisinde caligmasi i¢in yeterli sayida
sekreter ve/veya memur gorevlendirilebilir. Memur goérevlendirilememesi durumunda, Etik
Kurul Sekreteryasi, Kurul Uyeleri icerisinden Etik Kurul Baskani tarafinca belirlenir. Etik
Kurulun hizmetlerinin yiiriitiilebilmesi i¢in gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam, arsiv birimi,
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fotokopi cihazi, telefon ve faks cihazi ile internet erisimli bilgisayar sistemleri Dekanlik
tarafindan saglanir.
BESINCI BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler
MADDE 18 — (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami aragtirmaci 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 aragtirmaci tarafindan devri durumunda, etik
kurula bilgi verilir. Kurul, uygun goriirse devir i¢in onay verir. Arastirmanin devri durumunda,
veri ve/veya belgelerin tiimiiniin saklanmasindan aragtirmanin yeni sahibi sorumludur.
(4) Arastirmanin biit¢esinin bagvuru dosyasinda ayrintili olarak belirtilmesi uygundur.
(5) Arastirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunun alinmis olmast,
gOniilliiniin aragtirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.
(6) Etik Kurul onay1 alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir degisikligin Etik
Kurula bildirilmesi gerekir.
(7) Arastirmacilardan biri ya da birkagi arastirmadan ayrilirsa ya da yeni arastirmacilar
calismaya dahil olursa ayrilan kisinin ve/veya yeni katilan kisilerin yazili imzali onaylarinin
Etik Kurula bildirilmesi gereklidir.
Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 19 - (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde; Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmasi1 Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi,
13/1/1960 tarihli ve 4/12578 sayili Bakanlar Kurulu karariyla yiiriirliige konulan Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi, aragtirmaya istirak eden goniilliilerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998
tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklar1 Y6netmeliginde belirtilen
hiikiimler ile diger ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.
Yiiriirliik
MADDE 20 — (1) Bu Yénerge Universite Senatosunda kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme
MADDE 21 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Rektor adina Dekan yiiriitiir.



