KARABUK UNIVERSITESI

KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

BiRINCi BOLUM
AMAC, KAPSAM, DAYANAK VE TANIMLAR

Amacg

Madde 1 - (1} Bu yénergenin amaci; Karabiik Universitesi biinyesinde kurulan Etik Kurulun olusumu,
gorevleri ve calisma esaslarini dizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 - (1) Bu yonerge, Karabiik Universitesi mensuplaninca gerceklestirilen her tiirli bilimsel
arastirma ve etkinligi, Universite kiinyesiyle yayinlanmak lzere hazirlanan tim calismalar, egitim-

Ogretim, hizmet ve toplumsal sorumluluk faaliyetlerini, birimlerin kendi iginde ya da birbirleri ile olan
birimler arasi iliskilerini kapsar.

a) Karabilk Universitesi adresiyle yurtici ve yurtdisi dergilerde, her gesit basin, girsel ve isitsel
yayin organinda yayinlanan ya da yayinlanmak izere gdnderilen tim yayinlarla ilgili yayin
etigi konularini kapsar.

b} Etik Kurul'un otusumu, gorevleri ve ¢calisma bigimini kapsar.

c) Etik Kurul'a basvuru ve etik degerlendirme siire¢lerine iliskin konulart kapsar.

d) ilgili birimlerde yapilan klinik arastirmalara iliskin ¢ahismalar, bu konudaki 6zel dizenlemeler
sakli kalmak kaydiyla, bu Yonerge hiikiimleri uygulanir.

Dayanak

Madde 3 - (1) Bu yonerge; senatonun, (niversitenin egitim-&gretim, bilimsel arastirma ve yayn
faalivetlerinin esaslan hakkinda karar alma gorevini diizenleyen 2547 sayili Yiksek Ogretim
Kanunu'nun 14 Gncll maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

(2) Bu yonerge; 13.Nisan.2013 tarih ve 28617 sayih Resmi Gazetede Klinik Arastirmalar hakkinda
yayinlanan yénetmelige dayanidarak hazirlanmisgtir.

Tarmmlar
Madde 4 - (1} Bu ydnergede:

a} Universite: Karabiik Universitesini

b) Rektér: Karabiik Universitesi Rektorini

¢) Senato: Karabiik Universitesi Senatosu'nu

d) Etik Kurul: Karabiik Universitesi Etik Kurulu'nu,

e} Universite Birimleri: Karabik Universitesine bagh enstitileri, fakilteleri, yiksek _q}gql_larl,

aragtirma ve uygulama merkezlerini, idari birimleri, sosyal, kilturel ve sportigpdﬁgrke,_z-rgri'r)j"'=.,“_
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ifade eder. TN




f)  Mensup: Karabiik Universitesi akademik ve idari personeli ile tim 8grencilerini,

g) Bagkan: Karabik Universitesi Etik Kurul baskanini,

h) Uye: Karabiik Universitesi Etik Kurul {iyesini,

i)  Bilim Alanr: Saglik, Fen ve Sosyal Bilimleri,

j}  Sekretarya: Karabiik Universitesi Etik Kurul Sekretaryasini,

k) Etik ilke ve Kurallar: Ulusal ve uluslararasi anlayis ve bildirgeler ¢ercevesinde yer alan etik ilke
kurallan,

) Etik ihlali: Akademik ve bilimsel bir kurumun, gorev, yetki ve sorumluluklari gercevesinde
bilimsel arastirma, bilimsel yayin, egitim-Ggretim ve hizmet faaliyetleri ile toplum ve
paydaslarla iligkilerde etik ilke ve kurallara uymayan durumiart ifade eder.

m) Sorumlu arastinici: Bir arastirmamin etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her tirlii
sorumlulugunu tasiyan Ggretim elemani aragtiriciyi,

n} Yardimer arastirici: Bir aragtirmanin bilimsel sorumlulugunda payr olan ve arastirmanin
yuritilmesinde gérev alan arastirmaci/aragtirmacilari ifade eder.

IKINCi BOLUM
ETIK KURULUN AMACI, GOREVI VE YETKILERI
Etik Kurulun Amaci
Madde 5 - (1) Etik Kurulun amac); Karabiik Universitesi biinyesinde gerceklestirilen klinige dayal

arastirma, yayin, egitim-Sgretim, toplumsal sorumluluk ve hizmet faaliyetlerinde etik ilkelere uyumun
saglanmasi ve aykin uygulamalarin degerlendirilmesidir.

Etik Kurulun Clusumu

Madde 6 - (1) Etik Kurul, 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalan Hakkinda Yénetmeligin ilgili hikiimlerinde yer alan nitelikleri tagiyan
adaylar arasindan, ilgili ydnetmelikte belirlenen usulle, en az yedi en ¢ok on beg liyeden olugur.

(2) Etik kurul Uyelerinin dagiimi 13.04.2013 tarih ve 28617 sayil resmi gazetede yayinlanan Klinik
aragtirmalar hakkindaki yonetmeligin ilgili maddelerinde {Madde 26) belirtildigi usuide yaplabilir.

(3} Yediiyeden daha fazla sayida Gyenin katihmi ile tesekkil eden etik kurullarda, dgretim tyelerinin
dagihmi esit yapiimahdr.

(4) Etik Kuruliarda en ok on bes tye bulunabilir.

Uyelerin Gérev Siireleri

Madde 7 - (1) Etik Kurul Uyelerinin gdrev siiresi iki yddir, |
{2) Siiresi dolan iiyeler Rektér tarafindan yeniden gorevlendirilebilir. Herhangi bir nedenie bosalan
Kurul Gyeliklerine 30 (otuz) giin icinde Madde 6 - (2} de belirtilen usulle yeniden {iye gdreviendirilir.




Uyeligi Sona Erdiren Haller

Madde 8 - (1) Etik Kurul Uyelerinin siireleri dolmadan, herhangi bir nedenle gorevlerine son
verilemez,

(2) Etik Kurul Uyeligi yalmzca su hallerde sona erer

a)
b)
¢)

d)
e)
f)

Gdrev sliresinin tamamlanmasi,

Yazil istifa beyan,

Yurt digi gérevi, saglik sorunu gibi gerekgelerle kesintisiz bir sekilde alti ay1 asan bir siireyle
Etik Kurul toplantilarina katilamama durumunun anlagiimasi,

Bir takvim yili iginde mazeretsiz olarak ¢ toplantiya (st iste katilmama

Bir takvim yil iginde aralikli ve mazeretsiz olarak bes toplantiya katilmama,
Etik kurallara aykiri davranildiginin sabit olmasi.

Etik Kurulun Gorevleri ve Yetkileri

Madde 9 - (1) Etik Kurulun gérevieri sunlardir:

a)

b)

c)

d)

f)

Etik itkeler konusunda dileyenleri ya da Tip Fakiiltesi mensuplarini bilgilendirmek.

Etik degerlerin on plana ¢ikanimasi, etik bilincin arttinlmas: ve etik yasam kdltiirlinlin
kurumsallagmasi icin egitici faaliyetler diizenlemek, etik konusuyla ilgili bilimsel arastirma ve
yayin yapilmasini tesvik etmek.

Yénerge kapsamina giren her tlrlii etik sorunun tammlanmas ve ¢fHziimine yénelik
calismalar yapmak veya yaptirmak, karar almak, gériis bildirmek.

Etik kurallara aykiriiga yonelik somut iddialar incelemek ve bir sonuca baglamak.

Somut olaylarin incelenmesi igin komisyonlar kurmak, uzman gériisiine bagvurmak.
Universite biinyesinde alt etik kurullarin ya da diger etik kurullarin {Kiinik Aragtirmalar Etik
Kurulu, Biyoyararlamm-Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu) kurulmasina karar vermek,
Kurulacak alt etik kurullann galisma alanlarini belirlemek, bu kurullarda gérev alacak kisilere
yonelik gerekli egitim destegini vermek.

Alt etik kurullar arasinda esgiidiimii saglamak, gerektiginde hakemlik yapmak.

Alt etik kurullarin uygulamalarinin Universitenin benimsemis oldugu temel etik ilkelerle
bitiinlegsmesine yonelik galismalar yapmak ve dnerilerde bulunmak.

Yilhk raporlar hazirlayarak Rektérlige sunmak.

(2) Etik kurallara aykiriliga yonelik somut iddialari incelemek ve bir sonuca baglamak konusunda Etik
Kurul bu yénetmeligin Madde 9 - (1) inde gorevlendirilmistir. Bu gdrevini yaparken su usuller iUzere

caligir:
a)

b)

c)

Etik ihlali iddiasi iceren bagvurular veya hakkinda gérits bildirilmesi istenen etik sorun ya da
konular, Rektérlikee, inceleme yapilmak iizere Etik Kurula iletilir.

Her basvuru igin ayri bir dosya agilir. Bagvuru sahipleri, bagvurulari ile ilgili olarak yapilacak
islem konusunda Rektdrliikge mimkiin olan en kisa stire icinde bilgilendirilir.

Kurulun inceleme siirecinde diger kurum ve kuruluslarca yazismalar Rektérlik aracihgiyia
yapihr. Etik Kurulun incelemeleri sirasinda gerek goriildigiinde veya etik ihlali karar!_verilerek
yaptinm uygulanmasi énerilecek hallerde, Kurul tarafindan etik ihlalinde,l,btil'uangu”“idd‘i‘a

edilen kisilere yazili ve sozlii savunma hakki taninir. ilgili kisiler Etik Kurulyﬁ;_ke'gdil_gr_i_@é’fe_ri_"a‘“z\l_
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d)

15 (onbes) giin dnceden bildirecegi oturum guniine kadar yazii savunma vermedikleri veya
toplantiya gelerek sozlt savunma yapmadiklar takdirde Kurul, diger bilgi ve kanitlara gére
kararini olusturur,

Hazirlanan raporlar Etik Kurulda tartismaya acildiktan sonra oylanir ve kesin rapor kurul
iyelerince imzalanir. Karara katilmayan lye "karst oy" gerekgesini yazmak zorundadir.
inceleme sonuglarini iceren Kurul kararlari Rektdriige sunulur. Etik ihlali saptanan kisilerle
ilgili Kurulca 6nerilen yaptinmlar konusunda Universite Yénetim Kurulu gbriisii alinir. Konu ile
ilgili olarak Rektérlitkge ayrica idari ve hukuki islemler baslatiabilir. Etik ihlali iddiasinda
bulunan kisi ve kuruluglar, basvurular ile ilgili clarak alnan kararlar hakkinda Rektériik
tarafindan bilgilendirilir, etik ihlali saptanan kisinin bagh oldugu birim ya da kurum da ayn
sekilde bilgilendirilir.

Etik ihlali iddialarina muhatap kisilerin gerektidinde gecmis arastirma, yayin vb. etkinlikleri de
geriye dogru bir zaman simirlamasi olmaksizin incelenebilir.

Baska kuruluslarca yapilmis ya da yapiimakta clan inceleme ve sorusturmalar, bu ybnerge
kapsaminda yapilacak etik ihlali incelemelerine engel olugturmaz.

Etik ihlalinin Kogullan

Madde 10 - (1) Bir davranis asagidaki kogullarda etik ihlali sayilir.

a)
b)

Kasit veya agir ihmal sonucu gergeklestirilmis olmalidir.
iddia, inandirici ve yeterli delille kanitlanmig olmalicir.

Etige Aykiri Davranislar

Madde 11 - (1) Etige aykiri davramislar ve bu davraniglara ait tanimlar agagida verilmistir.

a)

b)

e)

f)

Uydurma: Bir bilimsel arastirmada elde edilmeyen verileri Uretmek, bunlar raper etmek veya
yayimlamak.

Carpitma: Degisik sonuc verebilecek sekilde arastirma materyalleri, cihazlar, islemler ve
aragtirma kayitiarinda degisiklik yapmak veya sonuglar degistirmek.

Asirma: Bagkalarinin fikirleri, ydntemleri, verileri, yazilari ve sekillerini kismen veya tamamen
sahiplerinden izinsiz veya sahiplerine atif yapmadan alinti yapip kullanmak.

Duplikasyon: Bir arastirmanin ayni sonuglarini birincisine atifta bulunmaksizin birden fazla
dergiye yayim icin gdndermek veya yayimlamak.

Dilimleme: Bir arastirmanin sonuglarimi aragtirmanin bitunltgiini bozacak sekilde ve uygun
olmayan bigimde parcalara ayirarak ok sayida yayin yapmak.

Yanitici eser yayinlamak ve hileli patent basvurusunda bulunmak, katkisi olmaksizin yazarlar
ve/veya mucitler arasinda yer almak veya baskasina yer vermek, hak edilen yazarlik veya
mucitligi tamimamak veya engellemek, ¢alismayl incelemeden ortak yazarl olarak yaymn
yapmak.

Desteklenerek yiirGtiilen ¢aligmalarin sonuglarini igeren sunum ve yayinlarda destek veren
kurum veya kurulusun destegini belirtmemek.

Arastirma ve makalede ortak arastirici ve yazarlarin yazili goris birligi oimadan, aktlf katk|3|
bulunanlarin isimlerini c¢ikarmak veya yazarhkla bagdasamayacak katki nedemyle yenl




yazar/yazarlar eklemek veya yazar siralamasini gerekgesiz veya uygun olmayan bir bicimde
degistirmek.

i) Hakem olarak goéreviendirildigi bir yayini incelemeyi belirtilen sire icinde yapmamak ve
incelenen eserde verilen bilgileri yayimlanmadan énce baskalanyla paylasmak.

i} Diger kisi ve kurumlardan temin edilen verileri ve bilgileri, izinsiz ve gizliligi ihlal edecek
sekilde kullanmak.

k) Bilimsel arastirma ve calismalar sirasindaki olasi zararl uygulamalar konusunda gerekli titizlik,
Ozen ve duyarhligi gostermemek, bu konuda bilgilendirme ve uyarma yikimliligine

uymamak. Bilimsel aragtirma igin saglanan veya aynlan kaynaklari, Universite mekanlarini,
imkanlanm ve cihazlarini amag dist kullanmak.

Etik Kurul Kararlarina itiraz

Madde 12 - (1) Etik ihlalinde bulunduklarina Etik Kurulca karar verilenler, Rektorliikge kararin
kendilerine bildirildigi tarihten itibaren 7 is (yedi) glini i¢cinde bir kereye mahsus ve gerekceli olarak

itiraz hakkina sahiptir. itiraz bagvurulari Rektérlige yapilir ve Kurula intikalinden itibaren 15 is (onbes)
guni icinde Etik Kurulca incelenerek karara baglanir.

UcUNCU BOLOM

ETiK KURULA BASVURU VE DEGERLENDIRME

Etik Kurula Bagvuru

Madde 13 - (1) insan katihmacilarla yapilacak bir deney, inceleme ve alan calismasinin etik agidan

degerlendirilebilmesi icin, arastirmamn bilimsel, idari ve etik sorumlulugunu Ustlenen arastirmac
tarafindan Etik Kurula bagvuru yapilir,

(2) Basvuruda asagida belirtilen belgeler sunulur:

a) Sorumlu arastinci tarafindan Etik Kurula bagvuru yazisi yazihir. Basvuru yazisi ¢alismanin adi,
niteligi, arastincilari, sorumlu arastincimin haberlesme bilgileri {adres, telefon, faks, e-posta,
GSM vh.) ve tarih icerir.

b) Arastirma dosyasinda arastirmanin amaci, gerekcesi, yéntem ve cahsmaya katilacak
insanlarda aranacak ozellikler iceren aynintilr proje hilgisi bulunur ve Arastirma dosyasimin 2
adet basili kopyasi ile elektronik artamda bir kopyasi Etik Kurula sunulur,

¢) Arastirma projesinin etik kurulda degerlendirilebilmesi icin, basvurunun daha &nce belirlenen
Etik Kurul toplantisindan 15 {on begs) glin dncesine kadar yapilmasi gerekir.

d} Basvuru sirasinda bagvuru Etik Kurul protokol defterine islenir ve basvuru yazisinin st
kismina basvuru tarihi ile protokol numarasi yazilir. Protokel numaralarn her yilin basinda
birden baslatiir. Deftere bagvuru tarihi, sorumlu arastincinin adi ve calistgl birim ile
arastirmanin adr yazilr,

e) Eksik bagvurularda Etik Kurul sekretaryas: ile iletisim kurulur.

f) Degerlendirmenin sonucu, basvurunun kabul edildigi toplantidan en ge¢ 15 giin sonra
sorumlu aragtinciya yazih olarak bildirilir. R

g) Kurul, arastirma projesinde, formlarda ya da bagka bir belgede degi:;iklik:i?y'épllmaéi%iﬁé\\
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ederse, husus sorumtlu arastincinin basvuru yazisinda vermis oldugu adrese bildirilir.

Degerlendirme

Madde 14 - (1) Etik Kurul, degeflendirmesini dosya Uzerinden yapabildigi gibi gerek gdrdigiinde
sorumlu aragtirmacidan sézli veya yazili bilgi alir.

(2) Etik Kurula basvurular Helsinki Bildirgesi, Diinya Hekimler Birliginin ilke bildirgeleri, insan Haklan
Evrenset Bildirgesi, Diinya Saglik Orgiitiiniin biyomedikal arastirmalar degerlendiren etik komiteler
icin uygulama kurallar), Hasta Haklar yonetmeligi ile Tiirkiye Cumhuriyeti vatandaglarimin haklarina

iliskin yasalar, tiziikler, ydnetmelikler, ybnergeler, yargi organlarimin karar ve ictihatlan cercevesinde
degerlendirilir.

(3) Etik Kurul, onay igin bagvurusu yapilan arastirma projelerinin etik standartlara uygunlugunu;
¢alismanin amag ve gerekgesi, yontemini, ¢aligmanin yararlan ile zararlarini, olasi tehlikelerini,
butgesini gbz dniinde tutarak degerlendirir ve "Uygun", "Dizeltiimesi Gerekir", ya da "Uygun Degildir"
seklinde karar verir. Bagvurusuna "Diizeltilmesi Gerekir" veya "Uygun Degildir" karari alan sorumlu
arastirmaci diizeltmeleri yaparak ve eksiklikleri giderek yeniden Etik Kurula basvuru yapabilir.
Calismanin etige uygun olarak tamamlanmasi halinde sorumlu arastirmacy/ arastirmacilar tarafindan
Etik Kurula ¢gahsmanin dzeti sunulur.

(4) Etik Kurulun karari sorumiu arastirmaciya yazih olarak bildirilir ve karar evrakinda;

a) Etik Kurulun adi

b) Etik Kurul Oyelerinin isimleri

c) Toplanti tarihi

d) Arastirmanin ad

e} Sorumlu arastirmacinin ismi bulunmasi gerekir.

(5) Degerlendirme esnasinda Etik Kurul ihtiyag durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan

uzman ya da uzmanlarin gorislerini yazil olarak alabilir ya da bunlan bizzat toplantilara ¢agirabilir;
danismanlik isteyehilir.




DORDUNCU BOLUM

SON HUKUMLER

Etik Kurul Sekretaryasi

Madde 15 - (1) Etik Kurulun sekretarya hizmetlerini yerine getirmek lizere gerekli personel, mekan,
arag ve gereg ihtiyac Rektérlik tarafindan karsilanir,

Gizlilik ve Saklama
Madde 16 - (1) Etik Kurulda yapilan tim incelemelerde gizlilik esastir. Kurula sunulan dosyalardaki
belgelerin gizliliginin ve glvenliginin korunmasindan sekretarya sorumfudur,

(2) Etik Kurulun inceleme dosyasi, icindeki tim belgeler ve yazigma drnekleri ile birlikte arsiv
yonetmeligi usul ve esaslarina gére saklanir.

Yazigsmalar

Madde 17 - (1) Etik Kurul inceleme ve degerlendirmeleri sirasinda baska kurum ve kuruluslarla
yapmasi gereken tiim yazismalar), dogrudan sekretarya aracihifiyla yapar.

Yirdrlik ve Yiiriitme

Madde 18 - (1} Bu yonerge Karabiik Universitesi Senatosunun karari ve Rektdr'iin onayi ile yuririige
girer.

(2) Yonerge hikimlerini Karabiik Universitesi Rektor't yiratir.

(3) Bu y&nergenin i(;ermedigi_ hitklmler ile ilgili olarak 13.Nisan.2013 tarih ve 28617 sayih Resmi
Gazete'de klinik arastirmalar hakkinda yayinlanan yénetmelik hitkimleri esaslg_l_]_n._lr._

(4) Ydnerge gerekli oldugu hallerde ya da her iki yilda bir yenilenir.

30/11/2016 tarih ve 2016/17-15 sayili Senato Karari ile kabul edilmistir.
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