T.C.
KASTAMONU UNIVERSITESI GiRiSIMSEL OLMAYAN KLINIK
ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1-(1) Bu Yonergenin amact Saglik Bakanligi iznine gerek
olmaksizin Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu karar1, onayi ile yapilabilecek girisimsel olmayan klinik arastirmalar etik
ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek,
sonlandirmak, s6z konusu arastirmalara dair goriis bildirmek, Kkarar vermek,
gerektiginde yeni ilke we kurallar olusturmak iizere Etik Kurulunun ¢aligma ve
esaslarmi diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2-(1) Bu yonerge Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan
Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun ¢alisma usul ve esaslarmi, hasta ve/veya
saglikli goniillii bireylerin katildigi ve goniillii bireylere arastirmaci veya
arastirmacilarin dogrudan miidahalesi gerekmeyen ¢’Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar’® adi altinda toplanan tiim caligmalarda ilgili mevzuat dahilinde
uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay
esaslarini, konuyla ilgili sorumluluk ve ylikiimliiliikleri kapsar.

(2) Arastirmaciin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan ve
Girisimsel Olmayan Klinik Arastrmalar adi altinda toplanan bu arastirmalar
sunlardir:

a. Dosya ve gorintii kayitlar1 gibi tiim geriye doniik (retrospektif)
arsiv taramalari,

b. Saglik alaninda, anket ve benzeri bilgi toplama araglar1 ile
yapilacak olan tanimlamaya yonelik arastirmalar,

C. Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanan
verilerin kullanilacagi arastirmalar,

¢. Verilen saglik egitimini degerlendirmek ve sonuglarini 6lgmek amaciyla
yapilan arastirmalar,

d. Ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler veya tibbi cihaz klinik ¢aligmalar:
disinda kalan tiim gozlemsel caligmalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol,
kohort, metodolojik arastirmalar),

e. Tanimlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tiiy, tiikiiriik, gaita ve
radyolojik gorunt gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji, genetik ve radyoloji
koleksiyon materyalleri ile yapilacak arastirmalar,

f. Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde
edilen materyaller ile yapilacak arastirmalar,
g. Beden Egitimi ve Spor, Beslenme ve Diyetetik, Cocuk Gelisimi,

Dil ve Konusma Terapisi, Ebelik, Fizyoterapi ve Rehabilitasyon, Hemsirelik,



Odyoloji, Saglhik Yonetimi, Saghk Hizmetleri ve Sosyal Hizmetler gibi
alanlardaki girisimsel olmayan faaliyetlerin sinirlar1 igerisinde yapilacak
arastirmalar,

h. Vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

1. Antropometrik dl¢iimlere dayali yapilan arastirmalar,

I Hiicre veya doku kiiltiirii (in vitro) arastirmalart,

J- Dis Hekimliginin girisimsel olmayan faaliyetlerinin smirlari
icerisinde yapilacak arastirmalar,

K. Biyomedikal Miihendislik, Molekiiler Genetik ve benzeri saglik ile
iligkili miihendislik alanlarinin  miidahale olmayan faaliyetlerinin sinirlar
icerisinde yapilacak arastirmalar,

l. Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana
bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim arastirmalar,

m. Viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlari ile yapilan
performans degerlendirme c¢aligsmalari,
n. Saglik bilimleri alaninda ve saglik alanmi ilgilendiren diger bilim

alanlarinda yapilacak girisimsel olmayan tiim ¢aligmalar.

Dayanak

MADDE 3-(1) Bu Yonerge, asagida smiflandirilan Ulusal ve Uluslararasi
mevzuatlar ile anlagmalar geregi belirlenen genel esaslara dayanmaktadir:

a. Ydrlrlukte olan (01 Agustos 1998 tarih ve 23420 say1) Hasta
Haklar1 Y6netmeligi,

b. Ydrarlukte  olan(27.05.2023  tarih  ve 32203say1) Klinik
Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik,

C. Yurdrlukte olan( 01.02.1999) Hekimlik Meslegi Etigi Kurallari,

d. Ydururlukte olan(15.05.1987 tarih ve 19461 say1) Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu,

e. Ydrurlukte olan(12.10.2004 tarih ve 25611 sayi) Tirk Ceza
Kanunu,

f. Ydururlukte olan(24.03.2016 tarih ve 29677 say1 ) Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu,

g. Yururlikte olan(Haziran 1964) Diinya Tip Birligi Helsinki
Bildirgesi,

h. Yururlukte olan(21.06.2019 tarih ve 30808 say1) Kisisel Saglik
Verileri Hakkinda Yonetmeligi,

I. Yururlikte olan(29.08.2012) Yiksekogretim Kurumlar1 Bilimsel
Aragtirma ve Yayin Etigi YOnergesi,

J. Yururlikte olan(19.02.1960 tarih ve 10436 say1) Tibbi Deontoloji
Tiiziugd,

K. Saghk Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii sitesinde
bulunan giincel Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar
Uygulamalar1 Kilavuzu,

l. Diinya Saglik Orgiitii’niin 2011 yilma dair hazirladigi “Insan
katilimcilarla yapilan saglik arastirmalarmnim etik incelemesine iligskin standartlar
ve operasyonel kilavuz” (World Health Organisation 2011: Standards and



operational guidance for ethics review of health-related research with human
participants) ile Helsinki Bildirgesi (2013).

m. Yiiksekogretim  Kurumlar1 Bilimsel Arastirma Ve Yayin
Faaliyetlerinde Uretken Yapay Zeka Kullanimina Dair Etik Rehber.

Tamimlar
MADDE 4- (1) Bu yonergede ad1 gegen;
a) Arastirmaci: Arastirmayi gergeklestirecek kisi veya kisileri,

b) Arastirma Ydritiiclisii: Arastrma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda
uzmanlik veya doktorasmi tamamlamis ve arastirmayir Oneren, arastirmanin
hazirlanmasindan, yuritulmesinden sorumlu olan Akademik personeli ve
Klinisyenleri, Tez ¢alismalarinda resmi olarak gorevli “tez danigmani” Ogretim
uyesini

¢) Arastirmact Basvuru Formu: girisimsel olmayan klinik arastirmanin
amacini, tasarimmni, metodolojisini, arastrmada uygulanacak istatistiksel
yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayl olarak tanimlayan belgeyi,

¢) Arastirma/Arastirma Projesi: Ozel yasal diizenlemeyle arastirma etigi
yoniinden denetimi belirli bir Etik Kurula birakilmis olmayan (Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin
Calisma Usul ve Esaslarma Dair Yonetmelik kapsamlar1 disinda kalan) ve
Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
tarafindan onaylanarak ydratilmesi ongorulen Girisimsel Olmayan Bilimsel
Arastirmalari,

d) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

e) Baskan: Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu Baskanini,

f) Baskan Yardimcisi: Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu Baskan Yardimcisini

g) Birim: Kastamonu Universitesine bagli tiim Akademik ve Idari birimleri
ile Kastamonu Universitesi Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde gorev yapan
calisanlari,

h) Cok merkezli klinik arastrma: Tek bir protokole goére birden fazla
merkezde yiiriitiilen, bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu
arastirmalart;

1) Destekleyici: Bir klinik aragtirmanin baglatilmasindan, yiriitiilmesinden
veya finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kuruluglar. Tirkiye
Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK) veya Universitelerin BAP
birimi veya diger ticari olmayan kurum ve kuruluslari;

i) Etik Kurul: Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulunu,

J) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma: Goniillii insanlar veya onlardan
alinan materyaller {izerinde yapilan arastirmalar1 ifade eder ve Madde 2-(2)’de
gecen unsurlari igerir,



K) Goniillii: Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik ve ilgili mevzuat hiikiimleri uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazili oluru almmak suretiyle arastrmaya istirak edecek hasta veya
saglikl kisiyi,

I) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu: Arastirmaya katilacak goniilliilere
veya yasal temsilcilerine, arastrma ile ilgili her tirli yazili ve sozli
bilgilendirmenin yapildigmi, goniilliniin tamamen bagimsiz iradesi ile
aragtirmaya katilmaya karar verdigini veya gOniilli okur-yazar degilse
arastirmadan bagimsiz bir tanigin huzurunda ve tanigin imzasi almmak kaydiyla
gonilliiniin olur ve rizasmi gosteren belgeyi ifade eder.

m) Tanik: Yapilacak aragtirma ile herhangi bir ilgisi olmayan, arastirmanin
tiim asamalarinda herhangi bir gérevi olmayan kisiyi ifade eder.

n) Cocuk Riza Formu: Cocuk rizasmi agiklama yetisine sahip ise kendi
rizasinin oldugunu ispatlayan belgeyi,

0) Helsinki Bildirgesi: Arastirmalarm uluslararasi bilimsel ve etik
standartlarda yapilmasini saglamak amaciyla, goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut
biitiinliigliniin korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi,
gizliligin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan
kurallari,

0) On Inceleme: Arastirma basvurularnin ilk olarak incelendigi, olasi
bicimsel hata ve igerik uyusmazliklarinin belirlendigi ve basvuru islemlerine
iligkin olarak 6n kabul veya ret agamasini,

p) Raportor: Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu Raportoriinii,

r) Rektor: Kastamonu Universitesi Rektoriini,
s) Rektorlilk: Kastamonu Universitesi Rektorliigiinii,

s) Sekretarya: Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik

Kurulu Sekretaryasini,
t) Senato: Kastamonu Universitesi Senatosunu,
u) Universite: Kastamonu Universitesini,

i) Uye: Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu Gyesini ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulu Yapisi, Yetkileri, Calisma Usul ve Esaslar
Etik Kurulu Yapisi

MADDE 5- (1) Etik Kurul; Senato tarafindan Onerilen ve Rektor
tarafindan gorevlendirilen en az 9 iiyeden ve 5 yedek (iyeden olusur.

(2) Etik Kurulu’nda asagida belirtilen nitelikte iiyeler bulunur;



a) Tip fakultesinin ayr1 bilim dallarindan 5 Gye

b) Hukukgu 1 Uye.

c) Biyoistatistik uzmani 1 Uye.

d) Saglik Bilimleri Fakultesi ya da Spor Bilimleri Fakultesinden 1 tiye

e)Kastamonu Universitesi Rektorliigii ile Saglik Bakanlhigi arasinda
imzalanan Birlikte Kullanim Protokolii kapsaminda Kastamonu Egitim ve
Arastirma Hastanesinden 1 Uye

(3) Etik Kurulu’nun yedek tyeleri tip fakiiltesinin ayr1 bilim dallarmdan
olmak tizere senato tarafindan secilir.

(4) Kurul uyelerinin her birinin “Temel Iyi Klinik Uygulamalar:
Sertifikasi”na sahip olmasi gerekmektedir.

(5) Universite, Kastamonu Egitim ve Arastrrma Hastanesi ve Il Saglik
Midarliga  Ust  yoneticileri  (Rektér, Rektor Yardimcisi, Dekan, Dekan
Yardimcisi, Bashekim ve Bashekim Yardimcilari, Midir, Midiir Yardimcisi)
Etik Kurulu tyesi olamaz.

(6) Etik kurullarda calismalarin yiiriitiilebilmesi igin etik kurulunun
bilinyesinde kuruldugu iiniversite tarafindan en az bir kisinin sadece bu gorevi
yerine getirmek i¢in etik kurulu sekreteri olarak gorevlendirilmesi esastir.

(7) Etik Kurulu’nun ihtiyaci olan mekan, arag ve gereg, biiro ve kirtasiye
malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir.

(8)Etik Kurul faaliyetlerine basladiktan sonra, iiye degisimi disindaki
yazismalarmi kendi sekretaryasi araciligiyla dogrudan yiiritiir.

(9) Etik Kurula yapilan basvurularm teslim alinmasi, fiziki sartlar ve
basvuru esaslar1 agisindan eksik/uygun olup olmamasi durumunun incelenmesi,
aragtirma veya arastirma proje yarGtlcisunin bilgilendirilmesi, belgelerin
arsivlenmesi, gerekli yazigsmalarin yapilmasi, toplantilarin organize edilmesi ve
benzeri gorevler Etik Kurulu sekretaryasi tarafindan yiiriitiiliir.

(10) Etik Kurulu’na sekretaryasinda gérev alan personel kendilerine ulasan
her tlirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir.

Uyelerin gorev suresi
MADDE 6- (1) Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi ii¢ yildir.

(2) Gorev siresi biten iye ayni usulle yeniden goérevlendirilebilir. Gorev
sliresi dolmadan bosalan iiyelik gorevini ayni bilim alaninda segilen yedek iiye
istlenir. Bu yedek iiyenin gorev siiresi, yerine secildigi iliyenin kalan siiresi
kadardir.

(3) Kurul ilk toplantida, kendi tiyeleri arasindan baskan, baskan yardimcisi
secer. Bagkan, liyelerden birini raportor olarak gorevlendirir. Gorev suresi biten
bagkan ve baskan yardimcisi aymi usuller ile yeniden secilebilir. Bagskanin
katilmadigir durumlarda baskan yardimcisi, Kurul’a vekalet eder. Baskan’in
gorevden ayrilmasi veya Kurul’dan istifa etmesi durumunda baskan yardimcisi ve
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raportor Uyenin Etik Kurulu Gyelikleri devam eder ancak bagkan yardimciligt ve
raportorlik gorevleri sona erer.

(4) Raportor tiyenin katilmadigi toplantilarda baskan gegici bir raportor
gorevlendirebilir.

(5) Uyeler secildikten sonra gizlilik s6zlesmesi imzalarlar.

Uyeligi Sona Erdiren Haller

MADDE 7- (1) Etik Kurul Uyelerinin sireleri dolmadan herhangi bir
nedenle gorevlerine son verilemez.

(2) Etik Kurul iiyeligi yalnizca su hallerde sona erer;
a) Gorev sliresinin tamamlanmasi,
b) Yazili istifa beyani ve bu beyanin Rektor tarafindan onaylanmast,

¢) Uyenin yurt dis1 gorevi ve saghk sorunu gibi gerekcelerle kesintisiz bir
sekilde 1li¢ ay1 asan bir siire boyunca Etik Kurul toplantilaria katilamayacaginin
anlasilmasi,

d) Bir takvim yili igerisinde mazeretsiz olarak (st Uste {i¢ toplantiya
katilmamasi.

Etik Kurul’un Calisma Usul ve Esaslan

MADDE 8 - (1) Etik Kurulu, baskanin daveti iizerine ayda bir defa
toplanir.

(2) Etik Kurul toplantilar1 yiiz yiize ya da ¢evrim igi yapilir.

(3) Kurul iiye tam sayisinin 2/3 ¢ogunluguyla toplanir ve katilanlarin salt
cogunluguyla karar alir.

(4) Kurul, Baskan ve Baskan Yardimcisinin katilamadigi durumlarda, yeni
bir toplant1 gilinii belirlenir ve toplantmin giinii en az 3 giin 6ncesinde ilgililere
duyurulur. Yeni toplant1 en ge¢ 1 hafta sonra yapilir.

(5) Bir takvim yili iginde, gerekcesiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya
katilmayan iyenin, tiyeligi diiser ve yerine yeni iiye ayni usulle atanir. Kurul
iyesi, Uyelikten ¢ekilebilir. Kurul {iyeliginden ¢ekilme Rektor Olur’unun ilgili
Uyeye Teblig’i ile yiiriirliige girer. Bosalan tiyelik i¢in kalan siireyi tamamlamak
iizere ayn1 usulle yeni liye secilebilir.

(6) Kurul karartyla gerekli goriildiigii durumlarda; yazili veya sozli
goriisiine bagvurulmak tiizere ilgili alandan davetli bir uzman/uzmanlar, Kurul
toplantisina oy hakki olmaksizin katilabilir.

(7) Toplanti giindemi Kurul Baskani tarafindan belirlenir. Baskan,
bagvurularin durumuna gore aylik toplantinin yapilmamasina ya da bir ay i¢inde
birden fazla toplant1 yapilmasina karar verebilir.

(8) Kurul’a yapilan bagvurular, bagvuru sirasina gore giindeme alinir. Etik
Kurulu, bir toplantida degerlendirilecek basvuru dosya sayisint belirleyebilir.



Belirlenen say1 iizerinde olan bagvurular, degerlendirilmek tizere bir sonraki Etik
Kurulu toplantisina devredilir.

(9) Kurul, aragtirma bagvurularimi “etik agidan uygundur” ya da “etik
acidan uygun degildir” seklinde degerlendirerek, karar verir. Kurul kararlari,
toplantidan sonraki 10 giin igerisinde basvuruyu yapan sorumlu arastirmactya
sadece yazili olarak iletilir. Etik acidan uygun bulunmayan basvurularda gerekge
belirtilmesi zorunludur. Kurul’a bagvurudan 6nce baglanmig ya da tamamlanmis
calismalar degerlendirmeye alinmaz ve gegmise yonelik olarak higbir sekilde Etik
Kurul izni verilmez.

(10) Kurul toplantilarinin yonetimi ve Rektorlik ile yazigmalar Baskan
tarafindan gergeklestirilir, Baskanin hazir bulunmadigi durumlarda yetkileri
Baskan Yardimcisi tarafindan kullanilir.

(11) Kurul’un evrak islerinin eksiksiz yiiriitilmesinden ve arastirma
onerilerinin 6n incelemesinden Kurul Sekteri ve Raportdr miisterek olarak
sorumludur. Kurul sekretaryasinin yiiriitiilmesi; kurul toplantilarinin organize
edilmesi, iiyelere yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi, akademik
ve idari birimlerle yazigmalar Kurul Sekreteri tarafindan gergeklestirilir.

(12) Kurum iginden ve Kurum digsindan yapilan arastirma bagvurulari
dogrudan Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na yapilir. Kurul,
kurum dis1 tlim yazismalarmi Rektorliik araciliiyla yapar.

(13) Kurul Uyeleri, arastirmact olarak yer aldiklar1 arastirma veya
aragtirma projeleri hakkindaki goriismelere ve bunlarla ilgili oylamalara
katilamaz.

(14) Kuruldan onay almis arastirma veya arastirma projelerinde
metodolojik olarak degisiklik yapilmasi oOnerisi durumunda onay gegerliligini
kaybeder. Yeni basvuru yapilmasi gerekir. Bu kapsamda kurum dis1 bagvurularda
yeniden degerlendirme {icreti alinmaktadir.

(15) Kurul, degerlendirdigi basvurular i¢in bir defaya mahsus eksiklik
belirtebilir ve/veya dlzeltme isteyebilir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in bagvuru
sahibi tarafindan gonderilen cevabi yazi, Kurul tarafindan yapilacak ilk toplantida
goriisiiliir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢cin Etik Kuruluna doksan takvim giinii
icerisinde bir doniis yapilmamais ise bagvuru geri ¢cekilmis sayilir.

(16)Kurul, basvurulari degerlendirme siirecinde gerek duydugunda,
arastirmaci veya arastirmacilar1 kendi basvurularinin goriisiilme siiresiyle sinirl
olarak, ek bilgi almak ve sorular1 cevaplamak {izere kurul toplantisina katilmaya
davet edebilir.

(17) Etik kurullar, girisimsel olmayan klinik arastirma basvurularini
bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme hususlarinda bagimsizdir.
Aragtimaya dair yasal sorumluluk arastirmayi yapan arastirmaci/arastirmacilara
aittir. Etik Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi
sorumluluk altma girmez.

(18) Kurul karar verirken konuyla ilgili tim yasal dizenlemeleri, etik
ilkeleri ve riskleri g6z dniinde bulundurur.



(19) Kurul onay verdigi herhangi bir girisimsel olmayan klinik arastirmayz,
onceden haber vererek veya haber vermeden izleyebilir ya da Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Etik Kurulu’ndan izlemesini isteyebilir.

(20) Arastrmanin izlenmesi gerekli goriildiigiinde sorumlu arastirmacidan
gelisme raporu istenebilir. Sorumlu arastirmaci, bu raporu belirtilen tarihte Kurul
sekreterligine teslim eder. Kurul; sorumlu arastirmaci tarafindan hazirlanan
raporu, Kurul’un onay verdigi bicimde olup olmadigi ve kurallara uygun bir
sekilde yiiriitiiliip yiiriitiillmedigi yoniiyle inceler.

(21) Kurul’'un olumlu goriis belirttigi bir arastirmanin etik ilkelere uygun
bir sekilde yapilmadigi tespit edilirse, Kurul ve arastirmacilarin bagh oldugu
kurumun amiri, durum hakkinda bilgilendirilir; aragtirma hald devam ediyorsa
durdurulur. Kurul, durumu ilk toplantisinda giindemine alir ve somut arastirmanin
gereklerine gore verilen onayi iptal edebilir.

(22) Kurulun toplanti tarihleri 6 aylik takvim iginde kurul web sitesinde
ilan edilir.

(23) Etik kurul Temmuz Agustos aylarinda zorunlu olmamak kaydiyla
gerektiginde Bagkan karariyla yil boyu mevcut toplanti takvimine uygun olarak
toplanabilir. Temmuz Agustos aylarina yonelik alman toplant1 karar1 sekretarya
tarafindan tiyelere duyurulur.

(24) 1lan edilen toplant1 giiniinden on(10) giin dncesi 6glen 12’ye kadar
eksiksiz teslim edilen dosyalar ilk Etik Kurulu toplantis1 giindemine alinir. Dosya
kabul ve toplanti tarihleri Etik Kurulu web sitesinden ilan edilir.

Gorev ve Sorumluluk
Arastirmacinin sorumluluklar:

MADDE 9 - (1) Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu’nun hazirlamis oldugu ve internet sayfasinda
indirilebilir halde erisimi miimkiin olan formlar doldurularak, istenilen formata
uygun bir sekilde arastirma dosyasi hazirlamak.

(2) Dogru bilgiler beyan edilerek bagvuru formu hazirlamak.
(3) Kurul onay1 olmadan aragtirmaya baslamamak,

(4) Arastirma siirecinde arastirma etigi kurallarina uymak, Etik Kurulu’na
teslim edilen ve kabul alan aragtirma projesini uygun bir sekilde yiiriitmek.

(5) Kurul’a beyan edilen tarihte arastirmaya baslamak, beyan edilen tarihte
aragtirmaya baglanamadiginin ve ileri bir tarihe alindiginin Kurula bildirilmesi.

(6) Arastirma siirecinde, projenin yliriitiilmesine dahil edilmek ya da
cikarilmak istenen arastirmaci oldugu takdirde yapilmasi istenen bu degisikligin
Kurul onayma gerekgesiyle birlikte sunulduktan sonra Kurul kararmna gore
aragtirmaya devam etmek.

(7) Aragtirmayla ilgili maddi destek gerektiren her tiirli uygulama,
aragtirmact veya destekleyicinin sorumlulugundadir. Calismaya goniillii katilan



bireylerden ve ¢alismanm yapildigi kurumlardan ya da sosyal guvenlik
kurumlarindan talep edilemez.

(8) Etik kurula yapilan tiim basvurular, Kastamonu Universitesi Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu web sayfasinda belirtilen evrak son
teslim tarih ve saatine kadar mail olarak kurul sekreterligine iletilmeli, ayrica
basvuru dosyasmnin fiziki hali 1slak imzali olarak bizzat sorumlu arastirmaci
tarafindan kurul sekreterligine birakilmalidir.

(11) Etik kurul onayindan sonra arastirma/proje yurdtucisu; protokol,
bilgilendirilmis goniilli olur formu, bilitce veya arastrmacilarda yapacagi
degisiklikler icin Etik Kurulu’na yazili olarak bildirimde bulunmalidir.
Arastirmaya baslanmayacagi veya arastirmanin erken sonlandirilacagr durumda
Etik Kurulu’nun bilgilendirilmesi gereklidir. Calisma devam ederken arastirmaya
katilan kisilerin haklar1 bakimindan 6nemli olabilecek yeni bilgiler ve veriler
edinildiginde Kurul’a bilgi verilmelidir.

Etik Kurulunun Gérev ve Sorumluluklar:

MADDE 10- (1) Arastirmaya iliskin yazili bilgilerin basvuru kosullarina
uygunlugu,

(2) Arastirmada gorev alan tiim arastirma ekibinin arastrma konusuna
uygunlugu,

(3) Arastirmanmn yapilacagi birimlerin yeterliligi ve arastirma i¢in
uygunlugu,

(4) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip
dayanmadigi, yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi,

(5) Arastirmanmn gerekgesi, amaci, protokolii, tasarimi ve uygunlugu ile
arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizi,

(6) Arastirmaya katilacak goniillilerin haklar1 ve saghk yoniinden
giivenliginin korunmasi,

(7) Goniilliilerin arastrmaya dahil edilme ve arastrmadan ¢ikarilma
Kriterleri,

(8) Goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile
bu kisilerden alinacak “bilgilendirilmis goniillii olur formu” igeriginin arastirma
yoniinden yeterlilik ve uygunlugu degerlendirilir.

UCUNCU BOLUM
Goniilliilerin korunmasiyla ilgili genel esaslar

MADDE 11 — (1) Goniilliler iizerinde arastirma yapilabilmesi igin
asagidaki hususlar aranir;

a) Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, arastirmaya
istirak edecek goniillii sagligindan veya sagligi bakimindan ortaya ¢ikabilecek
muhtemel risklerden ve diger kisilik haklarindan daha iistiin tutulamaz.

9



b) Gebeler, lohusa ve emziren kadinlar, kisitlilar ve c¢ocuklar iizerinde
yapilan “Girigimsel Olmayan Arastirma” tanimina girmeyen arastirmalar bu
yonergenin kapsami digindadir.

c¢) Gonullindn olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.

¢) Goniilliiye ait germ (esey) hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya
yonelik hicbir arastirma yapilamaz.

d) Yonerge kapsamindaki girigsimsel olmayan arastirmalar goniillillerin
emniyetini saglamaya ve arastrmanin saglikli bir sekilde ylriitiilebilmesine,
takibine ve gereginde acil miidahale yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin
niteligine uygun personel, techizat ve diger imkanlara sahip birimlerde yapilabilir.

e) Arastirmaya katilacaklara, masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir
ikna edici tegvik, hediye veya benzeri maddi dnerilerde bulunulamaz. Gonilliiden
hukuka veya ahlaka aykir1 sekilde olur alinamaz.

f) Arastirmaya istirak etmek lizere goniillii olmak isteyen kisi veya kanuni
temsilcisi, arastirmaya baglanilmadan Once; arastrmanmn amaci, metodolojisi,
beklenen yararlari, Ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saghigi ve sahsi
ozellikleri bakimmdan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam
ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkia sahip
oldugu hususunda yeterince ve anlayabilece§i sekilde arastrma konusuna
hakimiyeti olan aragtirma ekibinden bir proje yiiriitiiciisii veya hekim tarafindan
bilgilendirilir.

g) Goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine
dair herhangi bir menfaat teminine bagli bulunmayan rizasi alinir ve bu durum iki
niisha halinde diizenlenen Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu ile, gonulli
populasyonu cocuklar ise ek olarak Cocuk Riza Formu ile belgelenir. iki
niishadan biri imza karsiliginda goniilliiye verilir digeri arastirmacida kalir.

g) Goniilliiniin, kendi saghgi ve arastirmanin durumu hakkinda istedigi
zaman bilgi alabilmesi ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in arastirma ekibinden
en az bir kisi gérevlendirilir.

h) Goniillii, gerekceli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi
zaman arastirmadan ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi
sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

1) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda
goniilliiniin kimlik bilgileri agiklanamaz.

i) Arsiv biyolojik materyallerinin (kan, idrar, doku, radyoloji gorintileri
vb.) tekrar kullanilmasi s6z konusu oldugunda, bu materyallerin baska bir
caligmada kullanilabilecegine dair hasta ya da saglikli goniilliiniin oluru varsa
yeniden olur alinmaz. Bdyle bir olur yoksa ulasilabilen hastalardan olur alinir.
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DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Gizlilik
MADDE 12 — (1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Kurul
toplantilar1 esnasinda yapilan goriis alis verisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi
tagir. Almman kararlar gizli olup, Oneriler hakkinda bagvuru sahiplerinden
baskalarina bilgi verilmez. Etik kurul bagvuru dosyalar1 ve toplant1 tutanaklarini
saklamak, Etik Kurul Baskani denetiminde Etik Kurul Sekreterinin sorumlulugu
altindadir. Etik kurul iiyelerinin ve sekreterliginin, klinik arastwrma ile ilgili
kendilerine ulasan her tiirlii belge ve bilgiyi agiklamalar1 yasaktir. Bu bilgi ve

belgeler, alman kararlar ancak hukuken yetkili kisiler veya mercilerin talebi
halinde yetkili kisilere sunulur.

Arsiv Suresi

MADDE 13 - (1) Etik Kurulu’'nca degerlendirmeye tabi olan tiim
basvurular ve Kurulun aldig: tiim kararlar, yetkili yasal mercilerin denetimine agik
olarak en az ii¢ (3) yil silireyle saklanir. Bu siire sonunda genel mevzuatin
gerektirdigi arsiv yonetmeligi hiikiimlerine gore evraklar bir tutanak altinda imha
edilir.

Basvuru Ucreti

MADDE 14 - (1) Kurum dis1 bagvurularda, kurumun gosterecegi bir
hesaba kirtasiye ve posta giderleri icin iicret yatirilir. Ucretin miktar1 Senato
tarafindan her yil ayrica belirlenir; bir belirleme yapilmadig1 takdirde o giine
kadar yurirlikte olan miktar gegerlidir. Ucret miktar1 kurul web sitesinde ilan
edilir.

(2) Etik Kurulu’na kurum disindan yapilan degerlendirme basvurular1 igin
arastirmaci, Kastamonu Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik

Kurulu web sayfasinda belirtilen banka hesabmna yatrmis oldugu bedelin
dekontunu arastirma dosyasina ekleyerek Etik Kurulu Sekretaryasina teslim eder.

(3) Kurum dis1 yapilan ancak ilgili arastirmacilardan en az biri Kastamonu
Universitesi Ogretim elemanlarina ait olan bagvurular, kurum i¢i olarak
degerlendirilir ve bagvuru iicreti alinmaz.

(4) Kastamonu Universitesi Rektorliigii ile Saglk Bakanligi arasinda
imzalanan Birlikte Kullanim Protokolii kapsaminda Kastamonu Egitim ve
Arastirma Hastanesinden yapilacak olan basvurular kurum i¢i bagvurusu olarak
degerlendirilir.

HUkim bulunmayan haller

MADDE 15— (1) Bu Yo6nergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger
mevzuat hiikiimleri uygulanir.
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Yuararlak

MADDE 16- (1) Bu Yonerge, Universite Senatosu tarafindan kabul
edildigi tarihte ylrtirlige girer.

(2) Bu Yonerge, 3. maddede belirtilen ulusal ve uluslararas1 mevzuatlar ile

anlagmalar  geregi belirlenen genel esaslarin  degismesi durumunda
guncellenecektir.

Yuratme
MADDE 18- (1) Bu Yo6nerge hikimleri Rektor tarafindan yuratulir.

Universite Senatosu

Karar Tarihi Karar Sayisi
24.04.2025 2025/12-27
Revizyon Tarihi Karar Sayisi
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