ULUDAG UNIVERSITESI
_ TIP FAKULTESI
ETIK KURUL YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amagc, Kapsam ve Dayanak
Amag:

Madde 1. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslan ile diger birimlerde
ylriatllen, insanlarin veya insanlardan elde edilen materyallerin kullanildigi
uzmanhk tezi niteligindeki arastirmalar ile akademik amacgla yapilan
arastirmalara katilan hasta veya saglikli gondullilerin haklarinin korunmasi
acisindan uyulacak kurallari, arastirma izin ve onay basvurularini,
basvurularin incelenmesi, degerlendiriimesi ve karara baglanmasi ile ilgili
usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam:

Madde 2. Bu yodnerge, Uludag Universitesi Saglk Kuruluslari ile
Universiteye bagl diger birimlerde saglikl veya hasta gondlliler tzerinde
yapilan arastirmalar ile insanlardan elde edilen bilgilere dayali olarak
yurdtulen arastirmalara gondlli  olarak katilan insanlarin  haklarinin
korunmasi ile ilgili uyulacak kurallari, temel ilkeleri, arastirma izin ve onay
basvurularini, bu basvurularin incelenmesi, dederlendiriimesi ve karara
baglanmasi ile ilgili usul ve esaslari, arastirma onay ve izin basvurularini
degerlendirecek kurulun kurulus ve c¢alisma esaslarini, konu ile ilgili
kurumsal ve bireysel sorumluklari ve yukumlulikleri kapsar. Hasta veya
saghkli gonilli insanlar Gzerinde yapilan ve 11 Mart 2010 tarih ve 27518
saylll Resmi Gazetede yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeligin 2. Maddesinin aa bendinde belirtilen
calismalar bu yonerge kapsami icinde degerlendirilir.

Faz I, Faz II, Faz III, Faz IV ve go6zlemsel nitelikteki klinik ilag
arastirmalari ile biyoesdederlilik calismalari, yeni bir tedavi, gen tedavisi, kdk
hiicre uygulamasi, yeni bir cerrahi metod veya alet denemesi niteligindeki
klinik arastirmalarin dederlendirilmesi bu yonergenin kapsami disindadir.

Dayanak:

Madde 3. Bu ydnergenin dayanadini asadidaki uluslararasi ve ulusal

bildirgeler, tlzlk, yénetmelik ve kilavuzlar olusturur:

a) Helsinki Bildirgesi: Dinya Tip Birligi'nin Haziran 1964'de Helsinki-
Finlandiya’da yapilan 18.Diinya Tip Kurultayinda kabul ettigi “Insan
Deneklerin Yer Aldi§i Biyomedikal Arastirma Igin Hekimlere Yol
Gosterici  Tavsiyeler” bashkh bildirgedir. Bu bildirge Dinya Tip
Kurultayinin yaptigi toplantilarda slrekli olarak glincellenmis ve en son
seklini 2008 yilinda Tokyo'da yaptigi toplantida almistir. Yonergede
gececek olan “Helsinki Bildirgesi” ifadesi, 2008’de yapilan toplanti
sonrasi en son seklini alan bildirgedir.



b) Hasta Haklar1 Yonetmeligi: 1 Adustos 1998 gin ve 23420 sayili
Resmi Gazetede yayinlanmistir. Yonergede kisaca “HHY” olarak
gececektir.

c) Tirk Ceza Kanunu (12. 10. 2004; 25611 sayili Resmi Gazete)

d) Saghk Bakanhgi Ilac ve Eczacillik Genel Miidiirligi’'niin 29
Aralik 1995 giin ve 51748 sayili Genelgesi: IAHY ve BBY
uygulamalarn hakkinda Saglik Bakanhdinin bazi goérilerini iceren ve
ekinde “lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” ve “lyi Laboratuvar
Uygulamalari  Kilavuzu” iceren genelgedir. Yobnergede kisaca
“"Genelge” olarak gegecektir.

e) Iyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu: Saglk Bakanhg Ilag ve Eczacilik
Genel Madurlagidnin 29 Aralik 1995 glin ve 51748 sayili genelgesi
ekinde yayinlanmistir. Yonergede kisaca “IKUK” olarak gececektir.

f) Iyi Laboratuvar Uygulamalan Kilavuzu: Sadlik Bakanhg ilag ve
Eczacilik Genel Madurliginin 29 Aralik 1995 giin ve 51748 sayili
genelgesi ekinde yayinlanmistir. Yonergede kisaca “ILUK” olarak
gecgecektir.

g) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (23 Aralik 2008 tarih ve
27089 sayii Resmi Gazete) ile bu yonetmelikte degisiklik
yvapilmasina dair Yonetmelik (11 Mart 2010 tarih ve 27518 sayili
Resmi Gazete)

IKINCI BOLUM
Tanimlar, Arastirma Turleri ve Nitelikleri

Tanimlar:

Madde 4. Aksi belirtiimedikce, bu yonerge’de gegen deyimlerden;

a) Universite: Uludag Universitesi’ni,

b) Fakiilte: Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi’ni,

c) Uludag Universitesi Saglhik Kuruluslari: Uludag Universitesi Saglik
Uygulama ve Arastirma Merkezi'ni ve ona bagh olarak calisan diger
birimleri.

d) Rektorliik: Uludag Universitesi Rektérlagi’nd,

e) Dekanhik: Uludag Universitesi Tip Fakiltesi Dekanlidi'ni,

f) Merkez Miidiirliigii: Uludag Universitesi Sagdhk Uygulama ve
Arastirma Merkezi Mudarlagia’nd,

g) Ogretim Uyeleri: Uludag Universitesi Tip Fakdiltesinde kadrolu olarak
gbrev yapan profesoér, dogent ve yardimci dogentleri,

h) Arastirma: Insanlar Gzerinde yapilan, insani konu eden veya insan
materyalinin kullanildigi her tirli arastirma.

i) Arastirma sorumlusu (proje yiriitiiclisii): Bir arastirmanin etik,
bilimsel, maddi ve hukuki sorumlulugunu tasiyan kimse.

j) Yardimcal Arastirici: Bir arastirmanin bilimsel sorumlugunda payi olan
ve arastirmanin yurattlmesinde gérev alan arastiriciyi,

k) Arastirmalari Inceleme ve Degerlendirme Kurulu (Arastirma
Etik Kurulu): Arastirma Basvuru dosyalarini bu yénergede 6ngoérilen



esaslara gore etik acidan gbzden gecirmek, onay ve izin vermekle
gorevlendirilmis kurulu,

1) Goniillii: Arastirmaya bu ydnergede belirtilen kurallara gére kendi
rizasi ile katilan insan bireyleri.

m) Arastirma Riski: Arastirma sirasinda lzerinde arastirma
yapilan génullt bireylerde ortaya cikabilecek zararlari,

n) Bilgilendirilmis GoOniilli Olur Formu (BGOF): Bir gonullindn
arastirmaya katilma arzusunu, arastirma ve haklar ile ilgili olarak
kararini etkileyebilecek her tarli bilginin kendisine verilmesinden
sonra, kabulini ve bunun belgelendirilmesini saglayan imzali 6zel
formu, ifade eder.

o) Arastirma Dosyasi: Iicinde Etik Kurula yapilan basvuru esnasinda
sunulan bdtdn belgelerin birer nushasini, calismaya katilmay! kabul
eden gondllilerden alinmis onam formlarinin birer 6rnegini, Etik
Kurulla yapilan yazisma belgelerini ve galisma ile ilgili hasta verilerinin
saklandigi dosya.

Arastirma Tirleri ve Nitelikleri:

Madde 5. Bu ydnerge kapsaminda insanlar UGzerinde ydiratilen
arastirmalar ile insan materyalinin kullanildigi veya insanlardan elde edilen
bilgilere dayali olarak yapilan arastirmalar sunlardir:

a) Herhangi bir hastaligin tani veya tedavisi icin rutin olarak uygulanan
farkh cerrahi veya benzeri invazif girisimlerin karsilastirilmasini konu
alan arastirmalar.

b) Herhangi bir hastaligin tani veya tedavisi icin rutin olarak uygulanan
tibbi cihaz veya protez uygulamalarinin karsilastiriimasini konu alan
arastirmalar.

c) Diyet, fizik tedavi gibi rehabilitasyon programlarinin incelendigi
arastirmalar.

d) Tani araclarinin (biyokimyasal, radyolojik, patolojik, genetik vb)
kullanildigi arastirmalar.

e) Hasta veya saglikli bireylere verilen anket formlarindaki bilgilerin
degerlendirilmesi esasina dayanan “anket” calismalari.

f) Gegmiste hastanede yatmis veya tedavi gérmus hastalarin arsivdeki
dosyalarinin incelenerek bu dosyalardaki hasta bilgilerinin kullanildigi
“retrospektif” nitelikteki arastirmalar.

g) Insanlardan elde edilen materyaller (kan, idrar, vb) ilizerinde yapilan
arastirmalar

Madde 6. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslarinda veya Universiteye
bagh diger birimlerde gonulli insanlarin veya bunlardan elde edilen her tirla
bilginin kullanildigi arastirmalar yapilis nedenlerine gére asagidaki gruplarda
toplanirlar.

a) Tezler: Tipta Uzmanlik TdazlUgline gore yapilan tezler ile Uludag

Universitesi Saglik, Fen ve Sosyal Bilimler Enstitllerinin ydnetmeligine
gore yapilan yiksek lisans, doktora tezleri niteligindeki calismalar.



b) Akademik Amacgh Yapilan Arastirmalar: Kendi alaninin belirli bir
konusunu bilimsel kurallar icinde, gutncel ve gecgerli ydntemlerle
inceleyip bilime katki saglamay! amacglayan arastirmalar.

c) Sozlesmeli Arastirmalar: Rektoérligin, Dekanhdin, Merkez
Midarligianin, Universite ve Fakiiltenin yetkili organlarinin, kamu
kuruluslarinin, 6zel kuruluslarin ve Kkisilerin gereksinim duyduklar
konularda maddi destek vererek vyaptirdiklari temel ve/veya
uygulamali arastirma niteliginde olan galismalar.

Madde 7. Insanlarin kullanildi§i veya insanlardan elde edilen bilgilere

dayal olarak yapilan arastirmalar dngérulen risklerine gére 4 gruba ayrilir:

a) Ek Risk Icermeyen Arastirmalar: Arastirmaya katilmayi gonilli
olarak kabul eden insanlarin saghgi ve vicut butinlGgu icin higbir
sekilde ek bir risk getirmeyen (hasta bilgileri, alinmis hasta materyali
Uzerinde yapilan arastirmalar, anket calismalar gibi) arastirmalar
kapsar.

b) Minimal Risk Igceren Arastirmalar: Arastirmadan beklenen zarar
veya rahatsizligin ve bunun blyukliginin, ginlik yasamda veya rutin
fiziksel ve psikolojik muayeneler ya da testler sirasinda olagan sekilde
karsilasilanlardan daha blyutk olmadigi tibbi arastirmalari ifade eder.

c) Ongoriilebilir Risk Iceren Arastirmalar: Arastirmanin yiritilmesi
sirasinda ortaya cikabilecek zararlarin 6nceden tahmin edilebildigi
arastirmalardir.

d) Belirsiz Risk Iceren Arastirmalar: Arastirmanin yiritilmesi
sirasinda insan-denek icin ortaya cikabilecek zararlarin higbir sekilde
onceden bilinemedigi ve 6ngoérilemedigi arastirmalardir. Bu ybnerge
kapsaminda, Uludag Universitesi Saglik Kuruluslarinda ve dider
birimlerinde "belirsiz risk iceren arastirmalara” izin verilmez.

UCUNCU BOLUM
Temel Kurallar ve Gonulltlik Kosullari

Temel Kurallar:

Madde 8. Uludag Universitesi Saghk Kuruluslari ve diger birimlere bagli
dgretim elemanlarinca Universite ici ve disinda yuritilecek ve insanlarin
veya insanlardan elde edilen bilgilerin kullanildigi arastirmalar; yurirlikteki
yasa, tlzik, ydnetmelik, Helsinki Bildirgesi, IKU ile bu yénergenin
“gondlldlerin  saghklarini  ve kisilik haklarini  koruyan ve belirleyen”
hiklmlerine titizlikle uyularak yapilir.

Madde 9. Uludag Universitesi Saghk Kuruluslar ve diger birimlerde
yapilan ve gonulli insanlarin veya bunlardan elde edilen her tirlG bilginin
kullanildigi bitin arastirmalar icin dnceden izin ve onay alinmasi gerekir.
Izin ve onay almadan bu tiir arastirmalar yapilamaz.



izin ve onay alinmis calismalar protokole gére vyapilir. Protokol
degisiklikleri icin bilgi verilmesi ve dedisiklikler icin yeniden izin ve onay
alinmasi zorunludur.

Madde 10. GoOnulllu insanlarin veya bunlardan elde edilecek her tlrla
bilginin kullanildigi calismalarda arastirma sorumlularinin ve arastirmada yer
alan diger arastiricilarin genel olarak kabul edilen bilimsel ilkelere uymalari
gerekir.

Madde 11. Uludag Universitesi Sadlik Kuruluslari ve diger birimlere bagli
ogretim elemanlarinca ydritlilen arastirmalarda, gondllinin saghdina ve
kigilik haklarina zarar verilmemesi igin gereken butlin &nlemler titizlikle
alinir.  Arastirmanin gondlliye verecegi olasli zararlar 6nceden tespit
edilemiyor ise, génulll rizasi olsa bile, arastirma konusu yapilamaz.

Madde 12. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ve diger birimlere bagl
ogretim elemanlarinca ylritilen arastirmalar yalnizca bilimsel yonden egitim
gérmis ve/veya klinik alanda yeterli kisilerin gdzetimi altinda yuratulebilir.

Madde 13. Uludag Universitesi Sadlik Kuruluslari ve diger birimlerde
yurdtulecek calismalarda arastirma protokolli ile gonulliler UGzerinde
yapilacak yapilacak batlin islemler basvuru formunda acikca belirtilmelidir.

Madde 14. Hasta veya saglikli insanlar Uzerinde veya bunlardan elde
edilen her turll bilginin kullanildidi calismalarda gondlltlik ve riza bildirimi
yazil olarak yapilir.

Madde 15. Hasta veya saglikli insanlar Uzerinde veya bunlardan elde
edilen her turlG bilginin kullanildigi calismalarda gonullinin gizliligine saygi
gbsterilmesi esastir.

Madde 16. Arastirmanin vyuratilmesi sirasinda elde edilen bilgiler
kullanilarak yapilan s6zli bildiri veya yazili yayinlarda gonullintin kimligini
acida cikaracak bilgiler verilemez.

Madde 17. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ve Universiteye bagli
diger birimlerde ylritilecek calismalarda, arastirma nedeni ile ortaya cikan
masraflar gondllilere veya onlarin bagl oldugu Sosyal Gilvenlik Kurumlarina
yuklenemez.

Madde 18. Arastirmalara katilan gondllilere maddi ve manevi degeri
olan bir 6dul verilebilir. Bu 6dilan tird ve maddi dederi, 6denme kosullari ve
zamani bilgilendirilmis onam formunun alinmasi sirasinda tum goénullilere
aclk olarak belirtilir. Ancak &ddl, iznin alinmasi igin pazarhk olarak dne
suridlemez.



Goniilluluk Kosullari ve Bilgilendirilmis Olur Formu:

Madde 19. Uludag Universitesi Sadlik Kuruluslari ve Universiteye diger
birimlerde ylritllecek arastirmalara katilacak hasta ve saglikli insanlarin
O0zgur iradeleri ile galismaya goénulli olmalari esastir.

GOnallG; arastirmanin amaci, yéntemi, olasi faydalari ve zararlan ile
arastirmaya katilmaktan vazgecebilecedi ve arastirmanin her asamasinda
baslangicta verdigi oluru geri alabilecegi konularinda 6nceden yazili ve sozli
olarak bilgilendirilir. GonullGd, yazih onam alinmadan 6nce mutlaka sdézli
olarak bilgilendirilmeli, yazili onam daha sonra alinmahdir.

Arastirma hakkinda yeterince bilgilendirilmis olan gonullt olurunun, maddi
ve manevi higbir baski altinda olmaksizin, tamamen 0&6zgur iradesi ile
alinmasina 6zen gosterilir.

Arastirmaya katilacak tim bireylere "“Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu” imzalatilir. Bedensel ya da ruhsal yetersizlik “bilgilendiriimeyi” ve
“olur” alinmasini olanaksiz kiliyorsa, ya da kisi gocuk ise “Bilgilendirilmis Olur
Formu” vyasal koruyucudan (vasiden) alnir. Cocuk denek gergekte
“bilgilendirilebilecek” ve “olur verebilecek” durumda ise, yasal koruyucunun
iznine ek olarak cocugun izni de alinmalidir.

Bilgilendirilmis olur formunda esas olarak calisma ile ilgili gerekli bilgiler
(yuratdlecek arastirmanin amaci, uygulanacak yontemler ve islemler,
calismadan beklenen vyararlar, olasi tehlikeler, ortaya cikabilecek
rahatsizliklar gibi) ve izni istenen gonullinin haklan (calismaya katilmaktan
vazgecme 0zgirligd oldugu ve herhangi bir anda deneye katilmaya
gosterdigi oluru geri cekebilecegi, calismaya gonulli olsun olmasin bilinen en
iyi tani ve tedavi yonteminin kendine uygulanacadi glvencesi gibi) ilgili
glvenceler yer alir.

Gondlld bireyler ve gondlli adaylan yuratulecek arastirmanin amaci,
uygulanacak yoéntemler ve islemler, calismadan beklenen yararlar, olasi
tehlikeler, ortaya c¢ikabilecek rahatsizliklar konusunda vyeterli dlzeyde
bilgilendirilmelidir. Kisiye calismaya katilmaktan vazgecme 6zglrligi oldugu
ve herhangi bir anda calismaya katilmak igin verdigi oluru geri gekebilecegi
bildirilmelidir.

Arastirmaci olur alirken, génullinin kendisi ile bagimli bir iliski icinde olup
olmadigi ve baski altinda bulunup bulunmadigi konusunda Ozellikle dikkatli
olmahdir.

Kisi, calismaya gonulli olsun olmasin bilinen en iyi tani ve tedavi
yonteminin kendine uygulanacagindan emin olmalidir. Hastanin bir calismaya
katilmay! reddetmesi ya da olurunu geri almasi halinde, almakta oldugu tibbi
tedavinin kalitesinin degismeyecedine giveni olmalidir.



_ DORDUNCU BOLUM
Arastirma Izin ve Onay Basvurusu, Basvurularin Degerlendirilmesi
ve Karar Verilmesi

Ilk Basvuru:

Madde 20. Arastirma izin ve onay basvurusu arastirma sorumlusu
tarafindan Tip fakiltesi Dekanligina yapilir. Arastirma sorumlusunun Uludag
Universitesinin kadrolu égretim elemani olmasi gerekir. Tez calismalarinda
arastirma sorumlusu resmi olarak gorevli “tez danismani” 6gretim Uyesidir.
Uludag Universitesi Saglik Kuruluslarinda veya Universiteye bagl diger
birimlerde yapilacak calismalarda arastirma sorumlusunun ulusal veya
uluslararasi mevzuatlarda belirtilen nitelikleri tasimasi gerekir.

Arastirma sorumlulari, arastirma igin izin ve onay basvurularini, Etik Kurul
tarafindan hazirlanmis olan standart basvuru formunu doldurup, formda
ongodrulen ekleri de basvuru formuna ekleyerek normal yazisma yoluyla
Dekanliga gonderirler.

Basvurularin Degerlendirilmesi ve Karar Verilmesi:

Madde 21. Uludag Universitesi Sadlik Kuruluslari ve diger birimlerde
yurdatulecek géndlll insanlarin veya bunlardan elde edilecek her tlrli bilginin
kullanildigi calismalarda izin ve onay basvurulari Tip Fakultesi blinyesinde,
madde 27 de, 28 de kurulusu, madde 29 da yetki ve gdérevleri belirtilmis
“Arastirma Etik Kurulu” tarafindan incelenerek karara baglanir. Basvurular,
gerekli belgelerin Dekanliga verilmesini izleyen ilk kurul toplantisinda
glindeme alinir ve en geg 1 ay iginde sonuglandirilarak karara baglanir.

Madde 22. Arastirma Etik Kurulu, arastirma izin ve onay basvurularini

sekil ve icerik yoninden inceler ve degerlendirir.

Sekil yonunden incelemede basvuru evrakinin tam olarak doldurulmus

olup olmadigina ve eklerinin tamam olup olmadigina bakilir.

Icerik yoniinden ise, basvuru dosyasi esas olarak su yénlerden incelenir

ve degerlendirilir:

a) Arastirma sorumlusunun, yardimci arastiricilarin ve
arastirmanin yapilacagi birimin uygunlugu: Arastirma sorumlusu
ve yardimcilarinin niteliklerinin ulusal ve uluslararasi mevzuatlarda
belirtilen niteliklere uygun olup olmadi§i degerlendirilir. Ilac
arastirmasi olsun olmasin, her tirli klinik arastirmada arastirma
sorumlusunun nitelikleri, deneyimi, arastirma sidresi boyunca is
basinda bulunusu, yardimci arastirici grubu, destekleyici personel,
arastirmanin yuritllecegi birimin alt yapi olanaklar ve yeterliligi bu
Yénerge'de aranan kosullara ek olarak IKUK, ILUK ve diger ilgili
mevzuatlarda aranan niteliklere gore de degerlendirilir.

b) Calismanin bilimsel gecerligi: Uludag Universitesi Saghk Kuruluslari
ve Universiteye bagli diger birimlerde yiritiilecek ve génilli insanlarin
veya bunlardan elde edilecek her tarli bilginin  kullanilacagi
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c) Calisma protokoliiniin ve yontemlerin uygunlugu: Kurul arastirma
protokollinii ve yontemleri sunulan literatir Dbilgileri 1s1ginda
degerlendirir. Calismada belirtilen yontem, islemler ve calisma
protokoliiniin  6ngoérilen amaca uygun olup olmadigini inceler.
Gondllaler Gzerinde yapilacak islemler konusunda bir netlik yoksa,
aciklayici ek bilgi istenebilir. Anket niteligi tasiyan calismalarda, anket
iceriginin ve ankette yer alan sorularin etik yénden ve ankete katiimayi
kabul edenlerin kisilik haklarina saygi agisindan uygunlugu incelenir.

d) Basvurulan arastirmanin nitelendirmesinin dogrulugu: Kurul
basvurulan arastirmanin tiarinin ve risk degerlendiriimesinin uygun
olup olmadigini degerlendirir.

e) Bilgilendirilmis Olur Formunun uygunlugu: Dosyada yer alan
Bilgilendirilmis Olur Formunun igeriginin bu ydnerge’nin 20.
maddesinde yer alan unsurlann  eksiksiz olarak  karsilayip
karsilamadigina bakilir. Gondlltlere, onlarin akrabalarina, vasilerine
veya gerekli ise yasal temsilcilerine verilecek olan bilgilerin netligi,
anlasilabilirligi ve yeterliligi degerlendirilir.

f) Dis destekleyicinin sorumluluk ve yukimliluklerinin
degerlendirilmesi: Arastirma, sozlesmeli bir proje olup bir
destekleyici tarafindan kontrata bagli olarak yaptiriliyor ise,
destekleyicinin  Fakllteye, arastiriciya, arastirmada goérev alan
elemanlara ve gonullilere yapacagr 6demelerin sekli ve miktarinin
uygunlugu dederlendirilir. Eger tibbi arastirma bir ilag arastirmasi ise,
destekleyicinin yikimlilik ve sorumluluklari ile ilgili olarak IKUK ve
diger ulusal veya uluslararasi mevzuatlarda ©6ngorilen hususlara
uygunlugu da ayrica degerlendirilir.

Madde 23. Arastirma Etik Kurulu sunulan arastirmanin sekil yontnden
incelemesini ilk toplantida sonucglandirir. Sekil yoninden eksikler saptanirsa
“dosyanin tamamlanmasi” karar alinir. Kararda dosyadaki eksikler tek tek
belirtilerek arastirma sorumlusundan bu eksikleri en ge¢ 15 gln iginde
tamamlamasi istenir. Arastirma sorumlusu gerekge gdstererek dosyayi
tamamlama suresi icin uzatma isteyebilir. Eksikleri 15 gin (ya da istem
Uzerine verilen sure) icinde tamamlanmayan basvuru dosyalarina onay ve
izin verilmez. Bu durumda basvuru “basvuru dosyasinin eksik olmasi” nedeni
ile ret edilir.

Sekil yonunden incelemede dosyada saptanan eksikler basvurunun icerik
yonden incelenmesini  engelleyemeyecek nitelikte ise, “dosyanin
tamamlanmasi” karari ile birlikte icerik yontunden incelemeye baslanabilir.



Madde 24. Sekil yéninden tam olan (veya eksikleri tamamlanmis ya da
saptanan eksikleri icerik ydninden incelemeyi engellemeyecek nitelikte
bulunan) basvuru dosyalari icerik yoniinden incelenir. inceleme sonucu kurul
“onay” veya “ret” karari verebilecegi gibi, basvurunun goérevlendirilen bir
uzman tarafindan incelenmesi ve hazirlayacadi yazili bir rapor i1siginda tekrar
gorisilmesine karar verilebilir. Kurul gerektiginde, karar 6ncesi sorumlu
arastiriclyr toplantiya davet edip, calisma konusunda daha daha detayl
bilgilenme isteyebilir.

Gorevlendirilen uzman basvuru dosyasini madde 23’de belirtilen esaslara
gore inceler ve goruglerini yazili olarak en geg 15 gln iginde kurula sunar.
Uyelerce yeniden inceleme islemi de en ge¢ 15 giinde tamamlanir. Kurul
dosyayl ve raporlari dikkate alarak ilk iki toplantisinda basvuru dosyasi
hakkinda kararini alir.

Kurulun basvuru icin aldiklari kararlar, basvuru sahibine yazili olarak
Dekanlik aracihdi ile bildirilir. Izin ve onay verilmemesi durumunda karara
gerekce eklenir. Izin ve onay belgesinin bir kopyasi Dekanlikta basvuru
evraki ile birlikte saklanir.

Itiraz ve Yeniden Basvurma:

Madde 25. Basvurusuna onay ve izin verilmeyen arastirma sorumlusu
kararin kendisine yazih olarak bildirilmesinden sonra en geg¢ 1 (bir) ay iginde
karara itiraz edebilir veya ret kararina gerekcge gdsterilen eksikleri gidererek
ve duzeltmeler yaparak yeniden basvurabilir.

itiraz ve yeniden basvuru kurul tarafindan ilk toplantida goérisilerek
karara baglanir. Itirazi ya da yeniden basvurusu ret edilen arastirma
sorumlusu bu karara karsi itirazda bulunabilir ve vyasal yollarla hakkini
arayabilir. Kurul’un ikinci ret kararina karsi yapilan itiraz, Dekanhk tarafindan
Fakulte Kuruluna goétuarialir ve arastirma ile ilgili karar Fakilte Kurulu
tarafindan karara baglanir.

Degisiklik Basvurusu:

Madde 26. izin ve onay alinmis arastirmalarda calismalarin yiritilmesi
sirasinda degisiklik yapilma gereksinimi dogdugunda bu degisiklik igin izin ve
onay almak gerekir. Degisiklik icin basvurularda “arastirma degisiklik
basvuru formu” kullanihr.



BESINCI BOLUM
Fakullte Arastirma Etik Kurulu
Kurulus, Goérev ve Yetkileri

Kurulus:

Madde 27. Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ve Universiteye bagli
diger birimlerde yuritilecek gondllid insanlarin veya bunlardan elde
edilecek her tirlG bilginin kullanildigi calismalarda yer alan goéndllilerin
haklarinin korunmasini givence altina almak, arastirma basvurularini
incelemek, dedgerlendirmek, onay ve izin vermek icin Tip Faklltesi
blinyesinde, “Arastirma Etik Kurulu” olusturulur. Kurul olusturulduktan
sonra Dekanlik, Gyelerin adlarini, Gnvanlarini ve biyografilerini bir ay
icinde Bakanlhga sunulmak Uzere Rektorlige bildirir.

Madde 28. Arastirma Etik Kurulu asagidaki nitelikleri belirtilen Gyelerden
olusur:

a) Dahili Tip Bilimleri Béliimine baglh farkli klinik dallardan secilen 2
6gretim Uyesi,

b) Cerrahi Tip Bilimleri Bélimine bagh farkl klinik dallardan secilen 2
6gretim dyesi,

c) Farmakoloji ve Klinik Farmakoloji Anabilim Dalindan secgilen tip
fakdiiltesi cikish bir 6gretim Uyesi,

d) Biyokimya Anabilim Dalindan secilen tip fakdltesi cikislhi bir 6gretim
uyesi,

e) Psikiyatri Anabilim Dalindan segilen bir 6gretim Uyesi,

f) Biyoistatistik Anabilim Dalindan bir 6gretim Uyesi

g) Genetik Anabilim Dalindan bir égretim Uyesi

h) Ttibbi Deontoloji Anabilim dalindan bir égretim (yesi,

1) Eczacilik Fakultesi mezunu bir eczaci veya Farmakoloji ve Klinik
Farmakoloji Anabilim Dali Ogretim Uyesi,

i) Universite icerisinde gérev yapan bir hukukcu.

a-i fikralarinda belirtilen Uyeler, Fakullte Kurulunca ve 2 yil igin segilir.
Kurulda bir dénemden fazla gérev almak mumkdinduir. j Fikrasinda belirtilen
Uye Rektdr tarafindan gorevlendirilir, Kurula secilecek Uyelerde uzmanlik
dallarinda en az 5 yillik deneyim aranir.

Arastirma Etik Kurulu, kendi arasindan bir baskan, bir baskan yardimcisi
ve bir raportdr secer. Kurul; ayda en az 2 kez olmak Uzere, periyodik olarak,
Onceden ilan edilmis glunlerde toplanir. Gereken durumlarda baskan kurulu
acil olarak toplantiya gagirabilir.

Bir takvim yil iginde izinsiz ve mazeretsiz olarak Ust Uste Ug toplantiya
katilmayan Uyenin Uyeligi diser. Uzun streli (3 aydan daha fazla) olarak
Fakllte disinda (yurtdisi ve vyurtici) gdérevlendirilen Uyelerinin Uyelikleri
diser. Uyeligi diisen ya da istifa ile Uyelikten ayrilan (iye yerine, gérev
suresini doldurmak lzere, ayni nitelikte yenisi secilir.
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Gorev ve yetkileri:

Madde 29. Fakllte Arastirma Etik Kurulunun goérevleri sunlardir:

a) Uludag Universitesi Sadlik Kuruluslari ve diger birimlerde yuritilecek
goébnullt insanlarin veya bunlardan elde edilecek her turli bilginin
kullanildigi calismalar icin etik konularda danismanlhk yapar. S0z
konusu arastirmalarda arastiriciya etik ydnlerden yol gdsterici form ve
kilavuzlar hazirlar, etik konular ve calismalar hakkinda konferans ve
seminerler dizenler.

b) internet ortaminda kendisine ulasilabilecek bir site hazirlar. Bu sitede
basvuru sirasinda kullanilacak formlar ve uyulmasi gereken hususlar
yaninda, Arastirma Etik Kurulu vyilhik olagan toplanti takvimi,
arastirmalar esnasinda uyulmasi gereken ulusal ve uluslararasi
dokimanlari  yayinlar. S6z konusu dokimanlari gerektiginde
zamaninda glnceller.

c) Kurul, calismalari ile ilgili olarak “Standart Calisma Prosedlru” hazirlar
ve bunu internet ortamindaki sitesinde yayinlar.

d) Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ve diger birimlerde yiritilecek
génlllid insanlarin veya bunlardan elde edilecek her turli bilginin
kullanildigi calismalarda uyulacak kurallarla ilgili gelismeleri izler. Yeni
gelismeler hakkinda Dekanhdlr ve arastiricilari uyarir. Yonerge'de
degdisiklik gerektiren yeni durumlar ortaya ciktiginda yonerge degisiklik
Onerilerini hazirlar.

e) Kurul kendisine sunulan bdtin calismalar ulusal ve uluslararasi
mevzuatlarda belirtilen esaslar dahilinde inceler ve karara varir.

f) Daha once izin ve onay verdigi arastirma protokollerindeki degisiklik
Onerilerini inceler ve karara varir.

g) Gerekli goérdigld durumlarda, slrmekte veya tamamlanmis olan
calismalari yerinde inceleyip, yeniden degerlendirir. Yine gerekli
gordliglu takdirde gerekgesini belirterek arastirmanin durdurulmasini
isteyebilir ve yetkili kuruluslara durumu bildirir.

Yiukiimliliikler ve Sorumluluklar:

Uludag Universitesi Saglik Kuruluslari ve Universiteye bagli diger
birimlerde yuritilecek gdéndllh insanlarin veya bunlardan elde edilecek her
tlrlG bilginin  kullanildigi galismalar Arastirma Etik Kurul izni olmadan
yapilamaz. Bununla ilgili olarak;

a) izin ve onay almadan tez calismalarina baslanamaz. izinsiz ve onaysiz
calismalarin sonuglan tez olarak (uzmanlik, doktora, yuksek lisans,
bitirme gibi) kullanilamaz.

b) izinsiz ve onaysiz insan veya insanlardan elde edilen her tiirli bilginin
kullanildigi arastirmalara ve arastirma sonuglarini iceren yayinlara,
tezlere, kongre bildirilerine maddi destek saglanmaz ve 6dil verilmez.

c) izin ve onay almamis s6z konusu proje ve tez calismalarina Arastirma
Fonundan destek saglanmaz. Destek isteklerine Dekanlik oluru
verilmez.
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Dekanlik; arastirma izin ve onay basvurularinin Arastirma Etik Kurulunca
hizli, yansiz ve adil olarak incelenmesini ve sonucglandiriimasini saglayacak
Onlemleri alir. Arastirma Etik Kurulunun, bu Yo6nerge'de &6ngoérilmeyen
esaslar ileri surerek, arastirmalari engellemesini veya geciktirmesini énleyici
onlemler alir. Gerekli gordigd durumlarda kurul Gyesi veya Uyelerinin
gdrevden cekilmesini isteyebilir.

Madde 30. Ogretim elemanlari yasayla kendilerine verilen arastirma
yapma gorevi ve haklarini yerine getirirken Universitenin kurumsal
sayginliginin korunmasi yaninda, hasta ve saglikli gonullilerin hak ve
hukuklarinin tam olarak korunmasi amaci ile bu yénergede veya ulusal ve
uluslararasi diger mevzuatlarda yer alan temel ilkelere ve esaslara gore
davranmak ve hareket etmekle ylikimli ve sorumludurlar.

Arastiricilar, arastirma izin ve onay basvurusu hazirlarken basvuru
dosyasinda yer alan hususlarda dogru ve acik olmaktan sorumludurlar.
Basvurularinin  dederlendirilmesinde, kararlarda etkili olacak bilgileri
saklayamazlar. Calismalarini, izin ve onay aldiklart protokole goére
yuridtmekle sorumludurlar. Calisma devam ederken goénulltlerin haklari
bakimindan dnemli olabilecek yeni bilgiler ve veriler edinildiginde ilgili kurula
bu konuda derhal bilgi vermekle ytkumludurler.

Madde 31. Arastirma protokollerini incelemek, degerlendirmek ve izin ve
onay vermekle gdérevli kurul, bu yoénerge ile kendilerine verilen goérevleri
hizli, yansiz ve adil olarak vyerine getirmekle yudkdmladdr. Basvuru
sahiplerinin, basvurularinin incelenme ve dederlendirmesinin tamamen
yansiz, onyargisiz ve hakkaniyetle yapilacagina inanmalari ve kurula bu
yonden tam olarak glvenmeleri gerekir. Kurul calismalarini bu giveni
verecek ve inancl yaratacak sekilde yurutarler.

Kurul (yeleri kurula atandiktan hemen sonra “gizlilik” antlasmasi
imzalarlar.

Kurul, toplantilarini periyodik olarak ve 6nceden ilan edilmis siklikla ve
glnlerde yapar. Baskanin bulunmadigi oturumlarda baskan yardimcisi kurula
baskanlik eder.

izin ve onay basvurularinin kurul giindemindeki yeri basvuru sirasina gére
olur.

Toplantilarinda goériisme tutanadi tutulur. Uyelerin bir dosya icin ileri
surdlkleri gérugler tam ve acik olarak kayda gecer.

Kararlar salt cogunlukla alinir. Kararlarda her tyenin oyu (kabul veya ret
seklinde) belirtilir. Toplantiya katilmayan Uyelerin toplantida bulunmadiklari
kayda gecer ve kararlarda belirtilir. Cogunluk kararindaki farkli oy
kullanilmasi durumunda Uyeler bunun nedenini kararlarda yazi ile belirtirler.
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Ret kararlarinda, karara dayanak teskil eden Yénerge maddesi gerekcede
belirtilir, gerekce gbsterilmeden ret karari alinamaz.

Arastirma Etik Kurul Uyeleri basvurularla ilgili calismalarinda asagidaki

hususlara gére hareket ederler.

a) Kurul dyeleri, bu yo6nergede kendilerine verilen gdrevleri yerine
getirirken, yetkilerini arastirmayi engellemek, geciktirmek ve oyalamak
icin kullanamazlar.

b) Kurul Gyeleri, birimler arasindaki bilimsel yaris ve rekabet kosullarinda
taraf tutamazlar, calisma arkadaslarina, kurul Ulyelerine ve kendilerine
Oncelik verici sekilde yetki kullaniminda bulunamazlar. Basvuru
dosyalarini, basvuru sirasina gore degerlendirir ve sonuglandirirlar.

c) Arastirma sorumlusu tarafindan herhangi bir nedenle “yansiz
davranmayacagdi” yazil olarak belirtilmis Gye (veya Uyeler), s6z konusu
calisma ile ilgili olarak verilen karara katilamaz.

d) Kurul Uyeleri, basvuru dosyalarini toplanti disina, kurulun yazil izin
karari olmadan c¢ikaramazlar, 6zel olarak inceleyemezler ve rapor
hazirlayamazlar.

e) Kurul dyeleri, basvuru dosyalarinin igerigini kurul toplantisi disinda
baskalari ile tartisamaz ve dosyalarinin igerigi hakkinda bilgi
veremezler. Basvuru dosyasinin tamamini ya da bir kisminin kopyasini,
ne amacla olursa olsun, alamazlar ve baskalarina veremezler.

f) Kurul uGyeleri, gérevde iken ve gdrevden ayrildiktan sonraki ilk yil
icinde, izin ve onay vermedikleri bir basvuru dosyasina igerigi
benzeyen bir arastirmada gdérev alamaz (basvuruda bulunamaz
ve/veya yardimci arastirici olarak) ve calisamazlar.

Gecgici Maddeler:

Gegici Madde 1. Bu yo6nergenin 28. maddesinde 6ngdrilen Arastirma
Etik Kurulu, yonergenin ylrirlige girmesinden sonra en ge¢ 15 gin iginde
kurulur.

Gegici Madde 2. Bu ydnergenin yurirlige girdigi tarihten 6nce baslamis

ve devam etmekte olan akademik nitelikteki arastirmalar ile tez galismalari,
bu yonerge hikimlerine uygun olarak yuaraGtular.

ALTINCI BOLUM
Yuruarlik ve Yurutme

Madde 32. Bu ydnerge, Uludag Universitesi Senatosunca kabul edildigi
01 Nisan 2010 (2010-04 sayili oturumun 2 nolu karar) tarihinde ydrirlige
girer.

Madde 33. Bu ydnerge hiikiimlerini Uludag Universitesi Rektdri yiritir.
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