KIRIKKALE UNIVERSITESI
TIBBI ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci klinik aragtirmalarin yiiriitiilmesi ve goniilliilerin
haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar ile Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik
Kurulunun kurulus ve isleyisiyle ilgili hiikiimleri belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yoénerge; Kurulun goérev alanmimi, yapisini, isleyisini, Kurula bagvuru ve
Kurulun degerlendirme siireclerine iliskin bilgileri, Kurulun degerlendirecegi Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca mevzuati yayimlanan etik kurullarin kapsami disinda kalan,
0zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden denetimi belirli bir etik kurula birakilmamis Klinik
Tip, Temel Tip, insan biyolojisi ve saglik bilimlerindeki bilimsel arastirmalar1 ve bu arastirmalar
gerceklestirecek gergek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Kurulun gérev alanina girmeyen arastirmalar yonergenin kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge, 2547 Sayili Yiiksek Ogretim Kanunu, 1219 sayili Tababet ve
Suabat: San'atlarinin Tarz1 Icrasina Dair Kanun, Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik, Yiiksek Ogretim Kurumlar1 Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi Yonergesi, Klinik
Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalart Etik Kurullarinin Standart Calisma
Yontemi Esaslari, Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi ile Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzuna
dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Arastirma/calisma: Saglik Bakanlign Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca mevzuati
yayimlanan etik kurullarin kapsami disinda kalan, 6zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden
denetimi belirli bir etik kurula birakilmamis Klinik Tip, Temel Tip, insan biyolojisi ve saglik
bilimlerindeki bilimsel arastirmay,

b) Arastirma Protokolii/Plan1: Arastirmanin amacini, kapsamini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi,

¢) Baskan: Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun Baskanini,

¢) Baskan Yardimcisi: Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulunun Baskan
Yardimcisini,

d) Bilgilendirilmis goniillii onam formu (BGOF): Arastirmaya katilacak goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirli bilgi, uygulama ve riskin insan sagligi
acisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile aragtirmaya
katilmaya karar verdigini gosteren, taraflarca imzalanmig ve tarih diistilmiis yazili belgeyi,

e) Birim: Kirikkale Universitesine bagli fakiilte, enstitii, yiiksekokul, meslek yiiksekokulu,
merkezler ve benzerlerini,

f) Cocuk: Heniiz 18 yagin1 doldurmamus kisiyi

g) Cok merkezli aragtirma: Tek bir protokole gére birden fazla merkezde yiiriitiilen arastirmayz,

g) Goniillii: Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik ve ilgili
mevzuat hiikkiimleri uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle
aragtirmaya katilacak hasta veya saglikli kisiyi,

h) Iyi klinik uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla aragtirmanin tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarinin ve viicut biitlinliigliniin korunmasi,
arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular
hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve aragtirmaya katilan taraflarca uyulmasi gereken kurallari,

1) Kisith: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tirk Medeni Kanunu’nda tanimlanan kisitlilik
halleri kapsamindaki kisileri,



i) Klinik Sorumlu: insan sagligmin korunmasi veya yeniden kazandirilmasi amaciyla kisinin
bedensel veya ruhsal biitiinligiine yonelik her tiirli fiziksel veya manipiilatif uygulamalarda deneyimli
hekim veya dis hekimini,

j) Kurul: Gorev kapsamina giren arastirmalar hakkinda etik ilkeler dogrultusunda goriis
bildirmek iizere Kirikkale Universitesi’nde kurulmus olan Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar
Etik Kurulunu,

k) Miidahale: Hekim, dis hekimi ya da saglik bilimleri alaninda uzman tarafindan yapilan, insan
saghiginin korunmasi veya yeniden kazandirilmasi amaciyla kisinin bedensel ve/veya ruhsal
biitiinliigline yonelik gergeklestirilen her tiirlii fiziksel veya manipiilatif 6nleyici, teshis veya tedavi
edici iiriin uygulamasini, eylem veya siireci,

1) Raportor: Kurul’a yapilan bagvurularin konusuna gore varsa kurul iiyeleri arasindan yoksa
kurul disindan o konuda uzman olan kisiler arasindan Bagkan tarafindan atanan ve toplantilarda séz
konusu bagvuru ile ilgili Kurul’u bilgilendiren kisiyi,

m) Rektor: Kirikkale Universitesi Rektoriinii,

n) Rektorliik: Kirtkkale Universitesi Rektorliigiinii,

0) Sekretarya: Yazisma ve koordinasyondan sorumlu olan kurul sekreterini,

6) Senato: Kirikkale Universitesi Senatosunu,

p) Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis, ilgili merkezde arastirmanin yiiriitiillmesinden sorumlu kisiyi,

r) Universite: Kirikkale Universitesini,

s) Uye: Kirikkale Universitesi Tibbi Arastirmalar Etik Kurulu {iyesini,

s) Yardimci Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda, arastirmayla
ilgili kritik yontemlerin uygulanmasi veya arastirmayla ilgili 6nemli kararlarin alinmasi hususlarinda
sorumlu aragtirmaci tarafindan gérevlendirilen kisiyi

ifade eder.

IKINCIBOLUM
Kurulun Gorev Alani, Olusumu, Yapisi ve Calisma Esaslari

Kurulun gorev alani

MADDE 5- (1) Kurulun gérev alani; Avrupa Birligi standartlar1 ve lyi Klinik Uygulamalart
cercevesinde tek bir birimde veya ¢ok merkezli olarak saglikli veya hasta goniillii insanlar iizerinde
gerceklestirilecek,

a) llag, biyolojik ve tibbi iiriinler ve/veya tibbi cihaz klinik calismalar1 disinda kalan tiim
prospektif miidahaleli/girisimsel (randomize olan/olmayan, kontrollii olan/olmayan) arastirmalari,

b) Gida veya gida katki maddeleriyle yapilacak olan ve bir Tibbi tedaviye yonelik olmayan
caligsmalart,

c) Beslenme ile ilgili arastirmalari,

¢) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesine yonelik arastirmalart,

d) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalari,

e) Psikoterapi, fizyoterapi ve rehabilitasyon uygulamalar1 vb. prospektif ¢aligmalari,

) Tip ve Dis Hekimligi 6grenci arastirma projelerini,

2) Verilen tibbi egitimin sonuglarini 6l¢en arastirmalari, kapsar.

(2) Saghk Bakanhigi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca mevzuati yayimlanan etik
kurullarin kapsamu igindeki, 6zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden denetimi belirli bir etik
kurula birakilmis ¢aligmalar; retrospektif ¢calismalar ve in vitro tan1 amagl tibbi cihazlar ile yapilan
performans degerlendirme ¢alismalari Kurulun gorev alami digindadir.

Kurulun olusumu ve yapisi

MADDE 6- (1) Kurul, Senato tarafindan 6nerilen ve Rektor tarafindan atanan etik konulara
hassas, daha once haklarinda etik ihlalde bulunduklarina dair kesinlesmis adli veya idari bir karar
bulunmayan, g¢ogunlugu doktora veya tipta/dis hekimliginde uzmanlk seviyesinde Universite
personeli olan en az 11 iiyeden olusur.

(2) Etik kurul olusturulurken iiyelerin sayisinin uzmanlik, yas ve cinsiyet yoniinden dengeli bir
dagilim gostermesi dikkate alinir.

(3) Kurulda asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur:

a) Tibbin dahili, cerrahi ve temel bilimlerinden uzmanligini almis veya doktorasini yapmuis iyi
klinik uygulamalar egitimi almis birer 6gretim elemant.

b) Pediatri alaninda uzmanligini1 almus iyi klinik uygulamalar egitimi almis bir 6gretim elemant.



¢) Uzmanligin1 almis veya doktorasini yapmis iyi klinik uygulamalar egitimi almis bir Dis
hekimi 6gretim elemant,

¢) Biyoistatistik veya Halk Sagligi alaninda uzmanligimmi almis veya doktorasini yapmis iyi
klinik uygulamalar egitimi almis bir 6gretim elemani

d) Farmakoloji alaninda uzmanligimi almis veya doktorasini yapmus iyi klinik uygulamalar
egitimi almis bir 6gretim elemant

e) Saglik meslegi mensubu olmayan ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan bir kisi.

(4) Eger mevcutsa Tip Etigi veya Deontoloji alanindan bir 6gretim elemani da Kurulda yer alir.

(5) Kurul tiyeleri 3 (ii¢) yillik siire i¢in atanir. Siiresi biten liye tekrar atanabilir. Kurul iiyeleri
atandiktan sonra Ek-1 ‘de yer alan gizlilik s6zlesmesi ve taahhiitnameyi imzalar.

(6) Siiresinden 6nce gorevden ayrilan {iyenin yerine benzer 6zellikte yeni bir iiye ayrilan {iyenin
stiresini tamamlamak iizere atanir.

(7) Kurulun ¢alisma siirecinde gerek goriildiigiinde incelenen dosya ile ilgili alandan uzman ya
da uzmanlar, goriisleri alinmak tizere Kurul toplantisina katilabilirler.

(8) Kurulda Rektor, Rektor Yardimcisi, Genel Sekreter, Dekan, Baghekim gorev alamaz.

Kurul Sekretaryasi

MADDE 7- (1) Kurul sekreteri olarak uygun bir idari personel rektor tarafindan gorevlendirilir.

(2) Sekreterligin gorevleri: Kurul’a yapilan bagvurularin teslim alinmasi, aragtirmacilarin
bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, gerekli yazigmalarin yapilmasi, basvuru formlarinin
diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevlerdir.

(3)Etik Kurul sekreteri/sekreterleri kendilerine ulagan her tiirlii bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak
zorunda olup, Ek-1de yer alan gizlilik s6zlesmesini ve taahhiitnameyi imzalayarak goreve baslar.

Kurulun ¢alisma esaslari

MADDE 8- (1) Kurul iiyeleri atandiktan sonra 2 (iki) hafta icerisinde ilk toplantisimi en yagh
iiye baskanliginda yapar ve iiyeleri arasindan bir bagkan ve bagkan yardimcisi seger.

(2) Kurul giindem olusmasi sartiyla ayda en az bir kez, salt gogunlukla toplanir. Toplant1 giinii,
saati ve glindemi toplantidan 6nce iiyelere bildirilir. Kararlar toplantiya katilanlarin 2/3 ¢cogunlugu ile
alinir. Oylarin esitligi durumunda Bagkanin oyu iki oy sayilir.

(3) Baskanin olmadig1 durumlarda, Baskan Yardimcist kurula Baskanlik yapar. Her ikisinin de
bulunmadigi durumlarda, en kidemli iiye toplantiya baskanlik eder.

(4) Mazereti olmaksizin bir yil icerisinde diizenlenen Kurul toplantilarinin st {iste ii¢iine veya
ylizde 30’una katilmayan ya da diizenli olarak toplantilar takip etmesine engel bir durumu olan kisinin
tiyeligi sona erer.

(5) Kurul arastirmalarin miiracaat, degerlendirme ve takip siireglerinde kullanilacak evrak
orneklerini hazirlayip internet sayfasinda ilan eder.

(6) Kurul izni talep edilen arastirma Onerileri, sorumlu arastirmacinin mensubu oldugu birim
bagkanlig1 onay1 alinarak ve Etik Kurul sekretaryasina bagvuru usuliine riayet edilerek yazili olarak
yapilir. Bagkan, incelemek ve sonuglandirmak iizere basvurulari gelis sirastyla Kurul giindemine alir.

(7) Mevsimsel gereklilik arz eden calismalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken
caligmalarin degerlendirilmesine dncelik verilir.

(8) Baskan/Bagkan yardimcisi tarafindan incelenen her bir bagvuru i¢in bagvurunun konusuna
gore bir raportér atanir. Raportdriin gorevi, ilgili bagvuruyu inceleyip toplantida Kurul’a bilgi
vermektir.

(9) Gerektiginde, basvuru sahibi ve/veya arastirmact basvuru hakkinda bilgi almak amaciyla
Kurul toplantisina davet edilir.

(10) Kurul, disiplinler arasi ¢aligmalarda diger disiplinlerden uzman goriisii de isteyebilir.
Ayrica Kurul, gerekli durumlarda konusunda deneyimli ilgililerden konuyla ilgili yazili veya sozlii
bilgi alabilir, ilgili kisileri toplantilara davet edebilir.

(11) Kurulda incelemeler gonderilen basili ve/veya elektronik dosya iizerinden yapilir ve bir ay
igerisinde sonuglandirilir. Bagvuruda herhangi bir eksiklik bulunmasi nedeniyle diizeltme istenmesi
durumunda bu siire, eksikligin giderilmesinden itibaren baslar.

(12) Basvurular Kurul tarafindan yalnizca etik agidan degerlendirilir. Kurul karar verirken
konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlar1, ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular
ile etik deger ve ilkeleri goz 6niinde bulundurur.

(13) Kurul, yaptig1 incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak asagidaki noktalar
da g6z 6niinde bulundurur:

a) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin arastirma/galisma sirasinda ortaya ¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi,



b) Arastirmanin/¢calismanin hedeflerine iligkin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve veri
toplama formlariin uygunlugu,

¢) Goniillii ve/veya diger kisiler igin beklenen faydalar karsisinda 6ngoriilebilir risklerin ve olasi
rahatsizliklarin beklenen fayda ile karsilastirilarak etik acidan kabul edilebilir olup olmadiginin
degerlendirilmesi,

¢) Sorumlu arastirmact ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, nitelikleri ve
deneyimlerinin sunulan arastirma/caligsma i¢in uygunlugu,

d) Dogrudan insan bedeni flizerinde yapilacak c¢aligmalarda bir klinik sorumlunun da
belirlenmesi,

e) Calisma biitgesi, mevcut olanaklar ve merkezin yeterliliginin ayrintili dokiimiiniin dosyada
belirtilmesi,

f) Caligmanin yapilacagi kurum ya da kurulusun izin belgelerinin dosyaya eklenmesi,

g) Goniilliilere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verilmesi gereken yazili ve sozli
bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlasilabilirligi,

§) Goniillii kaydinin nasil yiiriitiildiigii, eksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve bilgilendirilmis
goniillii olur formunun (BGOF) hangi yolla alinacag,

h) BGOF’un igerigi ve anlatim bigimi ve uygun oldugu takdirde kisisel bilgilendirilmis gonillii
oluru veremeyecek durumda olan goniillii i¢in yasal temsilcisi i¢in diizenlenen olur formu,

1) Goniilliilerin, aragtirma/calisma sirasinda kendileri ile ilgili olan tiim bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iliskin teminatlar,

i) Aragtirma/calisma sirasinda goniilliilerin sikayetlerine iliskin olarak verilen taahhiitnameler,

j) Goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik énlemler,

1)(14) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri igin 1 ay siire
verilir. Arastirmacilar tarafindan diizeltilerek Kurul’a verilen dosya Kurul tarafindan yapilan ilk
toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir. Ancak verilen siirede diizeltme yapilmamasi halinde
dosya gecersiz sayilir.

(15) Kurul; her aragtirma onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak nihai karar
verir. Degerlendirme sonucunda alinan karar elektronik ortamda kaydedilir ve Etik Kurul Raporu
diizenlenir. Mazeretli olanlar disindaki kurul iiyelerince imzalanan raporun bir niishasi arsivlenir, diger
niishasi ise Oneriyi veren arastiricilara iletmek iizere proje sorumlu arastirmacisina gonderilir.

(16) “Uygundur” karari verilen aragtirma Onerilerine ilk seferde en fazla ti¢ yil siireyle izin
verilir. Siiresi igerisinde tamamlanamayan arastirmalar igin sorumlu arastirmacilar tarafindan
arastirmanin siiresinin bitimine en ge¢ bir ay kala gerekgeli siire uzatma dilekgesi verilir. Gerekgesi
Etik Kurul tarafindan kabul edilen aragtirmalara gerekli ek siire verilir.

(17) Karar, toplantiya katilan iiyelerce imzalanir. Karara katilmayan iye, gerekgesini nihai
rapora ilave eder. Cekimser oy kullanilamaz.

(18) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gorevi olan iiye, bu arastirmanin
kuruldaki tartigmalarina ve oylamasina katilamaz, kurul kararini imzalayamaz.

(19) Kurul aragtirmanin yiiriitiilmesine dair “uygun degildir” karar1 vermisse, bir ay icerisinde
basvuru sahibi bir kereye mahsus olmak f{izere kararda belirtilen hususlarda gerekli degisiklikleri
yaparak tekrar bagvuruda bulunabilir veya bir kez gerekgeli olarak ve belgeleriyle ayn1 Kurul’a itiraz
edebilir. Bu itiraz sonrasinda verilen kararlar kesindir ve tekrar bir itiraz bagvurusu yapilamaz.

(20) Kurul, uygun buldugu arastirmalar hakkinda gerekli goriilmesi halinde gelisme raporu
isteyebilir. Sorumlu arastirmaci, gelisme raporunu usuliine uygun bir sekilde Kurula iletir.

(21) Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini arastirmanin yiiriitiildiigii birim yoneticiliginden
talep edebilir.

(22) Kurul iyeleri ve sekreter gizlilige riayet etme ve sir saklama konularindan sorumludur ve
bu husus Ek-1’de yer alan gizlilik s6zlesmesini ve taahhiitnamenin imzalanmasi ile belgelenir. Kurul
iiyeleri ve sekreter, bagvuru dosyalarmin igerigini toplanti haricinde toplantiya katilmamus kisilerle
tartigamaz ve icerik hakkinda bilgi paylasiminda bulunamaz.

(23) Kurul sekretaryasi ¢alismalarin gizliliginin giivence altina alindigi, uygun sartlarda kendine
6zel bir mekanda c¢alisir ve bu mekanda sekreter, argiv odasi, toplanti salonu ve uygun iletisim araglari
bulunur. Kurulun tiim bilgi ve belgeleri sorumlu sekreter tarafindan ilgili mevzuatlarm esaslarina gore
muhafaza edilir.

(24) Baskan Kurulun yillik faaliyet raporunu, takip eden yilin Ocak ayi i¢inde Rektorliige sunar.

(25) Rektorliik, Kurulun Universite dis1 kurum ve kuruluslarla yazismalarina aracilik eder.

UCUNCU BOLUM



Arastirma Siireci, Goniilliillerin Korunmasi, Goniillii Onami1 Alinmasi, Hassas
Popiilasyonlara Yonelik Ozel Hususlar ve Arastirmacinin Sorumluluklar:

Arastirma siireci

MADDE 9- (1) Bu Yonerge kapsaminda yer alan klinik arastirmalar ve bilimsel ¢alismalar
ancak etik kurul onay1 ve Kurum izni alindiktan sonra baslatilabilir.

(2) Bagvuru dosyalari, Kurulun internet sitesinde yayimlanan iist yazi 6rnekleri, bagvuru formu
ve diger formlar kullanilarak hazirlanir.

(3) Calismada sorumlu arastirmacinin gdzetiminde uygun niteliklere haiz ve yeterli sayida
yardime1 aragtirmaci yer alabilir. Yardimci arastirmacilarin ¢aligma kapsaminda iistlendikleri gorevler
agikca belirtilir.

(4) Basvuru sahibi, siire¢ igerisinde bagvuru tiirii ve icerigi ile ilgili degisiklik bagvurularini ve
bildirimlerini yazili olarak kurula sunar. Onay ve izin gerektiren degisikliklerde Kurul izni olmadan bu
degisiklikler uygulanamaz. Bilgilendirme niteliginde olan degisikliklerde ise bilgilendirme tarihi esas
alinarak degisiklik uygulanabilir.

(5) Basgvuru sahibi, bagvurusunu degerlendirme siirecinde istedigi zaman geri ¢ekebilir.
Basvurunun geri ¢ekilmesi i¢in gerekgeleri ile birlikte Kurula yazili bagvuruda bulunur.

(6) Bir bagvurunun reddedilmesi, iptal edilmesi veya geri ¢ekilmesinin ardindan ilgili bagvuru
tekrar yeni bir bagvuru olarak Kurula sunulabilir ancak bu husus iist yazida belirtilmelidir.

Goniilliilerin korunmasi ve goniillii onam1 alinmasi

MADDE 10- (1) Goniillilerin bilgilendirilmesi sorumlu arastirmact ve yardimel
arastirmacilarin sorumlulugundadir.

(2) Arastirmaya katilmak tizere goniillii olmak isteyen kisi veya yasal temsilcisi, aragtirmaya
dahil edilmeden Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, 6ngoriilebilir riskleri,
zorluklari, kiginin saghigi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin
yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip
oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde sorumlu aragtirmaci veya sorumlu arastirmaci
tarafindan gorevlendirilmis bir yardimci aragtirmaci tarafindan bilgilendirilir.

(3) Goniilliniin aragtirmaya katilmasi konusunda tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil
olacagina dair onami alinir ve bu durum birinci fikrada yer alan bilgilendirmeye yonelik hususlari
kapsayan BGOF ile belgelenir.

(4) BGOF yazili olmalidir. Goniillii veya yasal temsilcisi, sorumlu arastirmaci ya da yardimci
aragtirmaci tarafindan usuliine uygun olarak bilgilendirildikten ve BGOF’u okuduktan sonra forma
tarih yazilmali ve taraflarca imzalanmalidir. Goniillii oluru arastirmaya katilan goniilliiniin bildigi bir
dilde ve yas, egitim, kiiltiir ve benzeri durumlar dikkate alinarak anlayabilecegi agiklikta hazirlanmis
olmalidir. Sayet goniilli Tiirkge bilmiyor ise goniillii oluruna iligkin form cevirtilmeli ve bu
Yonergede yer alan her tiirlii usul ve esas kendisinin bildigi dilde aktarilmalidir.

(5) Bilgilendirilmis géntillii onami alinirken, arastirmanin ayrintilar1 hakkinda soru sormasi ve
arastirmaya katilip katilmama kararini verebilmesi i¢in goniilliiye veya yasal temsilcisine genis ve
yeterli bir zaman taninmalidir.

(6) Goniilliiniin bilgilendirilmis onam veremedigi durumlarda goniilliiniin yasal temsilcisi,
arastirmanin ilgili biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

(7) Gonillii veya yasal temsilcisi, okuma-yazma veya goérme engelli gibi tibbi veya sosyal bir
neden ile onam formunu imzalayamayacak durumda ise, goriismenin tamami, arastirma ekibinden
olmayan goniillii veya yasal temsilci tarafindan onaylanmus tarafsiz bir tanik huzurunda yapilmalidir.
Bu durumda, goniillitye verilecek olan yazili bilgilendirilmis goniilli onam formu ve diger yazili
bilgiler goniilliiye veya yasal temsilcisine okunduktan ve ag¢iklandiktan, goniillii veya yasal temsilcisi
goniilliiniin arastirmaya katilimi1 konusunda s6zli olarak onay verdikten ve miimkiinse bu kisiler onay
formunu imzaladiktan ve tarih yazildiktan sonra, tarafsiz bir tanik onam formunu imzalamali ve tarih
yazilmalidir. Onam formunun bir 6rnegi goniillilye veya yasal temsilcisine verilmelidir. Tarafsiz tanik
onam formunu imzaladiginda, onam formundaki bilgilerin ve diger yazili bilgilerin goniilliiye veya
yasal temsilcisine dogru bir sekilde anlatildigina, goniillii veya yasal temsilcisi tarafindan anlasildigina
ve bilgilendirilmis onamin goniillii veya yasal temsilcisinin serbest iradesiyle riza verdigine tani
kolmus ve bunu tasdik etmis olur.

(8) Goniilliilerin ¢ocuk oldugu calismalarda ebeveynlerine ilave olarak ¢ocuklar da yaslarina
uygun sekilde caligma hakkinda bilgilendirilmeli, okuma yazma biliyorsa “cocuk goniillii
bilgilendirilmis onam formu” alinmalidir.



(9) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa yasal temsilcileri yoksa yakinlari, uygun
sekilde bilgilendirildikten sonra yazili olurlart alinur.

(10) Goniilliiniin, kendi sagligi ve aragtirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alma
hakkina sahiptir ve bu amagcla irtibat kurabilmesi i¢in sorumlu arastirmaci veya yardimci
arastirmacilardan biri gérevlendirilir.

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

(12) Arastirma sonucunu etkileyecek veya yonlendirici tarzda gonilliilerin arastirmaya katilimi
veya devaminin saglanmasina yonelik olarak goniillii veya yasal temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici
tesvikte veya maddi teklifte bulunulamaz.

(13) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliniin kimlik
bilgileri agiklanamaz. Kisisel Verilerin Korunmasit Kanunu hiikiimlerine uymak sartiyla metodoloji
kapsaminda goniillillerden elde edilen veriler gelecekteki bilimsel arastirmalarda kullanilabilir. Bu tiir
amagclarla veri toplamak i¢in, goniilliiden kendisine ait verilerin sonrasinda da kullanilmasina iligkin
onam almmali ve bu onami istedigi zaman geri ¢ekme hakki olmalidir. Onamin geri g¢ekilmesi,
halihazirda yiriitilmiis faaliyetleri ve geri ¢ekilmeden dnce onama dayali olarak elde edilen verilerin
kullanimini etkilemez.

(14) Gonillilerin, fiziksel ve zihinsel bitiinligi, gizliligi ve Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu uyarinca ilgili verilerinin korunmasina dair haklar1 giivenceye alinir.

(15) Arastirmaya katilan gontlliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmig olmasi,
gOniilliiniin arastirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Hassas popiilasyonlara yonelik 6zel hususlar

MADDE 11- (1) Goniilliilerin ¢ocuk oldugu durumlarda, ilgili goniillii grubunun arastirmaya
dahil edilebilmesi i¢in ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani tarafindan arastirmanin bilimsel ve etik
acidan uygunlugunun degerlendirilmesi ve miispet goriigiin alinmasi gerekir.

(2) Goniilliilerin kisitli oldugu durumlarda, klinik arastirmaya izin verilmesi igin yapilan
bagvurunun degerlendirilmesinde, ilgili hastalik ve ilgili gonilli tarafindan temsil edilen
popiilasyonun aragtirmaya dahil edilmesinin bilimsel ve etik agidan uygunluguna dair uzmanliga
dayal1 goriis alinabilir.

(3) Goniilliiniin gebe, lohusa veya emziren bir kadin oldugu durumlarda, klinik arastirmaya izin
verilmesi i¢in yapilan bagvurunun degerlendirilmesinde, ilgili hastalik ve ilgili goniillii tarafindan
temsil edilen popiilasyonun arastirmaya dahil edilmesinin bilimsel ve etik a¢idan uygunluguna dair
uzmanlhiga dayali goriis alinabilir.

(4) Yukarida belirtilen durumlar ile birlikte zorunlu askerlik hizmeti gerceklestiren kisiler,
Ozgiirliiglinden mahrum olan kisiler, bir adli karar nedeniyle klinik arastirmalarda yer alamayan kisiler
veya bakim evlerindeki kisiler gibi diger etkilenebilir popiilasyonlarin klinik arastirmaya dahil
edilebilmesi icin yapilan basvurunun degerlendirilmesinde ilgili goniillilerin temsil ettigi
popiilasyonda uzmanliga dayali goriis alinabilir; bu kisilerin uygun bir sekilde korunmalarina iligkin
Kurul tarafindan ilave tedbirler alinabilir.

Arastirmacinin sorumluluklan

MADDE 12— (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami, sorumlu arastirmaci tarafindan diizenli
olarak tutulur ve tamamlanmasindan sonra ilgili mevzuat kapsaminda belirlenen siire boyunca
muhafaza eder.

(2) Yardimci arastirmacilardan biri ya da birkagi1 arastirmadan ayrilirsa ya da yeni yardimei
aragtirmacilar ¢aligmaya dahil olursa ayrilan kisinin ve/veya yeni katilan kisilerin yazili imzali
onaylarinin Kurula bildirilmesi gereklidir.

(3) Arastirmanin herhangi bir sebep ile sorumlu arastirmaci tarafindan devri durumunda, Etik
Kurula yazili diizeltme formu ile bilgi verilir. Kurul, uygun goriirse devir i¢in onay verir. Arastirmanin
devri durumunda, veri ve/veya belgelerin tliimiiniin muhafazasindan yeni sorumlu arastirmaci
mesuldiir.

DORDUNCU BOLUM



Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan haller
Madde 13- (1) Bu Yo6nergede bulunmayan haller i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliik

Madde 14- (1) Bu Yonerge, Kirikkale Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte
yiiriirliige girer.

Yiiriitme )
Madde 15- (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Kirikkale Universitesi Rektorii yiiriitiir.



