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o iSTANBU.L ATLAS UNIVERSITESI .
GIRISIMSEL OLMAYAN BIiLIMSEL ARASTIRMALAR ETiK KURULU
HAKKINDA YONERGE

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

Madde 1- (1) Bu Yénergenin amaci Istanbul Atlas Universitesi’nde yapilacak tiim gozlemsel
caligmalart; anket caligsmalari; 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
arastirmalari; hiicre veya doku kiiltiirii calismalart; gen tedavisi klinik aragtirmalari1 disinda kalan ve
tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak ¢aligmalari; hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari
icerisinde yapilacak arastirmalari; gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismalarini; egzersiz gibi
viicut fizyolojisi ile ilgili yapilacak arastirmalari; antropometrik 6lgiimlere dayali yapilacak ¢alismalari;
yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar1 etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis
bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak iizere
Istanbul Atlas Universitesi biinyesinde kurulan “Girisimsel Olmayan Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu”nun kurulus ve ¢alisma esaslarimi belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu Yénerge, Istanbul Atlas Universitesi Girisimsel Olmayan Bilimsel
Aragtirmalar Etik Kurulu’nun kurulmasi ve ¢aligsma usul ve esaslarini kapsar. Bu yonerge; madde 1’deki
arastirmalar esas alimmak suretiyle hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarm korunmast ile ilgili
mevzuati, uygulanacak kurallari ve temel ilkeleri, aragtirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin
incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri ve Etik
Kurul’un kurulus ve caligma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklart ve
yiikiimliiliiklerini kapsamaktadir.

Dayanaklar

Madde 3- (1) Bu Yonerge yirirlikte olan ilgili mevzuat hiikiimlerine dayanilarak
diizenlenmistir.

Tanmimlar

Madde 4 - (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bakanlik :T.C. Saglik Bakanligini,

b) Baskan : Istanbul Atlas Universitesi Girisimsel Olmayan Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu Bagkanini,

¢) Etik Kurul : Istanbul Atlas Universitesi Girisimsel Olmayan Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulunu,

¢) Raportér  : istanbul Atlas Universitesi Girisimsel Olmayan Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu Raportoriinii,

d) Sorumlu aragtirmaci: Arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan kisiyi,

e) Rektor : Istanbul Atlas Universitesi Rektoriinil,

Ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Kurulmasi, Calisma Usul ve Esaslari

Etik Kurulun Kurulmasi

Madde 5- (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan &nerilen ve Rektor tarafindan atanan
doktora veya uzmanligini tamamlamis en az yedi en ¢ok dokuz iiyeden olusur. Etik Kurul tiyelerinin
gorev stiresi dort yildir, siiresi biten {iye tekrar atanabilir. Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik
Kurul tyelerinin de gorevi sona erer. Bir takvim yili i¢inde izinsiz olarak list {iste {i¢ toplantiya
katilmayan iiyenin, iiyeligi diiser ve yerine yeni iiye, ayni1 usulle atanir.

(2) Uyeler kendi aralarndan birisini baskan olarak seger. Baskan, iiyelerden birini raportdr
olarak gorevlendirir. Baskanin olmadigi durumlarda en kidemli 6gretim iiyesi Bagkana vekalet eder.
Bagkanin herhangi bir nedenle baskanliktan ayrilmasi durumunda Etik Kurul {iyeleri, yapacaklar ilk
toplantida kendi aralarindan birini baskan olarak seger.

Etik Kurulun Caliyma Usul ve Esaslari

Madde 6 - (1) Etik Kurul, Baskanin daveti iizerine, ayda en az bir kere ve iiye tam sayisinin en
az ticte ikisinin katilimi ile toplanir, kararlar katilan iiye sayisinin ¢cogunlugunun oylari ile alinir, esitlik
durumunda Baskanin oyu iki oy say1lir.

Madde 7- (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen etik kurul bagvuru dosyasi sorumlu
aragtirmacinin mensubu oldugu birim baskanlig1 tarafindan Etik Kurula iletilir. Etik Kurula gelen
arastirma Onerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alinir. Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda
incelemekte oldugu arastirma Onerisini yapan arastirmacilari ya da konu ile ilgili uzmanlar
toplantilarina davet ederek goriis alabilir. Gerekirse, arastirma Onerilerini bilimsel ag¢idan
degerlendirmek iizere 6nceden bu uzmanlara génderebilir.

(2) Etik Kurulu, bagvuruyu degerlendirdiginde “etik yonden uygundur” ya da “etik yonden
uygun degildir” seklinde goriis bildirir. Etik Kurulu’nun goriisii, toplantidan sonraki bir hafta icerisinde
bagvuru sahibine yazili olarak iletilir. Etik yonden uygun bulunmayan basvurularda gerekce belirtilmesi
zorunludur.

(3) Etik Kurulu, bagvuru tarihinden 6nce baglamis veya tamamlanmis arastirmalart giindemine
almaz. Bu durum Etik Kurulunun goriisiinii belirtmesinden sonra fark edilmis ise, Etik Kurulun karari
iptal edilir ve durumdan bagvuru sahibi yaziyla bilgilendirilir.

(4) Etik Kurulu tyesi/iiyelerine ait arasgtirma bagvurularimin goriisiilmesi durumunda, ilgili
tiye/iyeler bu goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz; ancak Etik Kurulu gerektiginde bu
iiyenin/iiyelerin bilgisine bagvurabilir.

(5) Etik Kurulu, degerlendirdigi basvurular i¢in bir kereligine eksiklik belirtebilir ve/veya
diizeltme isteyebilir. Diizeltme ve/veya eksiklik igin bagvuru sahibi tarafindan génderilen cevabi yazi,
Etik Kurulu tarafindan yapilacak ilk toplantida goriisiiliir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in Etik Kuruluna
altmis takvim giinii i¢erisinde bir doniis yapilmamis ise basvuru geri ¢ekilmis sayilir.

(6) Etik Kuruluna sunulan aragtirma dosyalar1 ve Etik Kurulu kararlari gizli olup, yetkili
makamlar ve bagvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez.

(7) Etik Kurulunun olumlu goriis verdigi bir arastirmanin etik ilkelere uygun bir sekilde
yapilmadigi tespit edilirse, Etik Kurulu ve aragtirmacilarin bagli oldugu kurumun amiri durum hakkinda
bilgilendirilir, arastrma hala devam ediyorsa durdurulur. Etik Kurulu, durumu ilk toplantisinda
giindemine alir ve karari iptal edebilir.

(8) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan arastirmalar hakkinda gerekli goriildiigiinde gelisme
raporu istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Rektorliige ulastirilmasindan, sorumlu aragtirmaci
sorumludur.

(9) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etigi, ulusal ve
uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri gbz dniinde bulundurur.

Dosya Uzerinden inceleme
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Madde 8- (1) Etik Kurul, etik onay bagvurularinda, bagvuru dosyasini asagidaki ilkeler 1s181inda
degerlendirir:

a) Etik kurul ilk incelemeyi dosya iizerinde sekil yoniinden yapar. Basvuru dosyasinda
eksiklik/diizeltme belirlenmisse, bir kereligine belirlenen siire igerisinde bagvuru sahibinden dosyanin
tamamlanmasini ister. 3 (ii¢) ay icerisinde tamamlanmayan dosyalar1 geri ¢ekilmis sayilir, islemden
kaldirilir.

b) Baskan, hakkinda inceleme karan verdigi her dosya icin iiyelerden birini gérevlendirir. Uye,
gecerli ve hakli nedenlerini yazili olarak Etik Kurula bildirmek kaydiyla gorevden ¢ekilme hakkina
sahiptir.

¢) Gorevli etik kurul {iyesi incelemesini en fazla bir ay igerisinde tamamlayarak goriislerini bir
sonraki Etik kurul toplantisinda sunar. Toplantida, incelenen durum, ilgili bilgi, belge ve kanitlar
esliginde degerlendirilir ve karara baglanir.

¢) Etik kurul, gerektiginde ilgili kisilerden yazil1 ya da s6zlii bilgi alir.

d) S6zli sunum yapacak kisiler, Etik kurulun uygun gordiigii tarihte dinlenmek tizere davet
edilir. Davet edildikleri toplantiya mazeret bildirmeksizin katilmayan ya da 15 giin iginde yazili goriis
bildirmeyen kisiler bu haktan vazge¢mis sayilir. Bu durumda, Etik kurul ilgili dosyadaki bilgi ve
kanitlara dayanarak degerlendirme yapar ve goriis bildirir.

e) Etik Kurul raportorii ilgili durumda Universite i¢inden veya disindan dosyaya iliskin yazili
bilgi alabilir, ilgili kisileri dinlemek iizere davet edebilir, konu ile ilgili uzmanlarin goriislerine
bagvurabilir bu kisileri toplantiya davet edebilir.

f) Alinan karar etik yargilarin gerekgeleri ile birlikte, rapor halinde diizenlenerek, toplantiya
katilan iiyelerin tamamu tarafindan imzalanir. Uyeler ¢ekimser oy kullanamaz. Karara kars1 oy kullanan
tiyeler gerekeeli kararlarini rapora ekler.

g) Etik Kurul, {iye/iiyelerine ait bagvuru dosyalarinin gortisiilmesi sirasinda o giindem maddesi
gorisiilirken ilgili liye/iiyeler goriismelere ve oylamaya katilamaz.

Aragtirmaya katilacak Géniillillerin Korunmasi ve Olurunun alinmasi ile flgili Genel

Esaslar

Madde 9- (1) Arastirmanin; gebeler, lohusalar, emziren kadinlar, fetiis/bebek ve ¢ocuklar,
yogun bakimdaki ve bilinci kapal1 kisiler ve kisithilar tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi
hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi gerekir.

(2) Arastirmaya katilim goniilliiliik esasina dayanir. Goniilliintin olur veremedigi durumlarda
yasal temsilcisi yetkilidir.

(3) Arastirmaya katilmak {izere goniillii olan kisi veya yasal temsilcisi, aragtirmaci tarafindan
arastirmaya baglamadan Once anlayabilecegi sekilde; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen
yararlan, ongorilebilir riskleri, zorluklar1 ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu
konusunda bilgilendirilir ve yazili oluru alinir. Yazili olura "Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu"
denir.

(4) Arastirma ¢ocuklar tizerinde yapilacaksa, ¢ocuk kendisine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yapabilecek kapasitede ise arastirma ile ilgili gerekli bilgiler ¢cocuga uygun bir sekilde
anlatilir.

(5) Yogun bakimdaki bilinci kapali kisilerin, kisith kigilerin varsa yasal temsilcileri yoksa
yakinlar bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

(6) Arastirmada veri, anket ile elde ediliyorsa anketin bagma agiklama yazisi yazilmasi
yeterlidir.

(7) Arastirmada goniillilerden elde edilecek her tiirlii veri, géniilliiniin veya yasal temsilcisinin
izni olmadan kullanilamaz.

(8) Gondilliiler, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve
bundan sonraki mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

(9) Arastirmadan elde edilen bilgiler yayimlanirken goniilliiniin kimlik bilgileri gizli tutulur.

(10) Goniilliilerin aragtirmaya katilimiyla ortaya ¢ikacak masraflar goniilliiye ya da bagli oldugu
sosyal giivenlik kurumlarina ddetilmez, aragtirma biit¢esinden karsilanir.

(11) Arastirmaya katilim ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin karsilanmasi disinda herhangi
bir ikna edici tegvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.
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(12) Arastirmaya katilan goniilliden Bilgilendirilmis Goniilli olur Formu'nun alinmig olmast,
goniilliiniin aragtirmadan dolay1 ugradigi zararlarin karsilanmasina iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.
Madde 10- (1) Etik Kurul hizmetlerinin yiritiilebilmesi i¢in gizlilik esaslarina uygun fiziki
ortam, personel, ara¢ ve gereg ihtiyaci Rektorliik tarafindan saglanir.
(2) Basvuru islemlerinin aksamadan yiritilmesinden sekretarya sorumludur. Kurum dist
yazigsmalarda Rektorliigiin bilgisi ve onay1 gerekir.
(3) Kurum dis1 basvurulardan, Rektorliilk onerisi ile Universite Miitevelli Heyeti
tarafindan belirlenen miktarda basvuru ticreti alinir.
Zaman Asimi
Madde 11- (1) Intihal ve sahtecilik seklindeki etik ihlallerinde inceleme baslatilmas: herhangi
bir siire sinirlamasina tabi degildir.
(2) Intihal ve sahtecilik seklindeki etik ihlallerin disindaki ihlallerde eylemin gerceklestigi
tarihten itibaren on yil gegtikten sonra etik inceleme yapilamaz.
(3) Intihal ve sahtecilik haricindeki diger etik ihlallerinde, etik ihlal teskil eden eylemin
Ogrenildigi tarihten itibaren iki yil i¢inde etik inceleme baslatilmamasi halinde etik ihlal iddias
incelenemez.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Madde 12- (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami aragtirmaci tarafindan arasgtirmanin
tamamlanmasindan sonra en az 5 (bes) yil siire ile saklanir.

(2) Etik kurul onayr alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir degisikligin Etik
Kurula bildirilmesi gerekir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde12- (1) isbu Yénergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat hiikiimleri ve
Senato kararlar1 uygulanir.

Yiiriirliik

Madde 12- (1) Bu Yonerge Universite Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige
girer.

Yiiriitme

Madde 13- (1) Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiriitiliir.
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