T.C. Halic Universitesi
Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurul Yonergesi

Amacg

Madde 1 — (1) Bu Yénerge; Hali¢ Universitesi biinyesinde kurulan Girisimsel Olmayan
Aragtirmalar Etik Kurulunun olusumunu, gorevlerini ve c¢alisma esaslarini belirlemek
amaciyla diizenlemistir.

Kapsam

Madde 2 — (a) Bu Yonerge, Hali¢ Universitesi biinyesinde gerceklestirilen her tiirlii
bilimsel arastirma ve etkinligi ile ilgili her tiirlii sorunlarin degerlendirilmesini kapsar.

(b) Bu Yonerge Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kuruluna bagvuran ve / veya
Hali¢ Universitesi biinyesinde yapilacak girisimsel olmayan arastirma kapsamindaki “anket
ve gozlem ¢alismalart; dosya ve goriintii kayitlart gibi retrospektif argiv taramalari; kan idrar,
doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle ya da rutin islemler sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
aragtirmalari; hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalari, gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda
kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak c¢aligmalari; hemsirelik
islevlerinin sinirlari igerisinde yapilacak aragtirmalari; gida katki maddeleriyle yapilacak diyet
caligmalarini, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalari, antropometrik Sl¢iimlere
dayali yapilan calismalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari gibi
insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak olan™ arastirmalarin tim
asamalarini etik ilke ve kurallar dogrultusunda inceleme ve goriis bildirme islemlerini kapsar.

Dayanak

Madde 3 — Bu Yonerge; senatonun, liniversitenin egitim-6gretim, bilimsel arastirma ve
yayin faaliyetlerinin esaslar1 hakkinda karar alma gorevini diizenleyen 2547 sayili Yiiksek

Ogretim Kanunu’nun Kurumlar I¢i Bilimsel Denetimi ile ilgili maddesine gére hazirlanmistir.
Hali¢ Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu, Saglk Bakanligi Ilag
Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan 10 Aralik 2010 tarihinde yayimlanan Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu’na uygun olarak ¢alisir.

Kurulus

Madde 4- Hali¢ Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu Universite
Senatosu tarafindan secilen ve Rektor tarafindan atanan tam zamanli sekiz §gretim iiyesinden
ve bir avukattan olusur.

Tanmmlar

Madde 5-Bu Ydonergede yer verilen terimlerden;

a) Universite: Hali¢ Universitesi’ni,

b) Rektorliik: Hali¢ Universitesi Rektorliigii nii,

¢) Senato: Hali¢ Universitesi Senatosu’nu,

¢) Birim: Hali¢ Universitesi’ne bagh tiim akademik ve idari birimleri,

d) Mensup: Hali¢c Universitesi akademik ve idari personeli ile dgrencilerini,

e) Etik Kurul: Hali¢ Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurulunu,



f) Baskan: Hali¢ Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurul Baskanini
) Uye: Hali¢ Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurul Uyesini,

h) Sekreterya: Hali¢ Universitesi Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kurul
Sekreteryasini ifade eder.

Etik Kurulun Olusumu
Madde 7- Etik Kurul; Sekiz tiyeden az olmamak iizere, Rektor’lin Onerisi ile Senato
tarafindan segilen 6gretim iiyelerinden olusur.

Uyelerin Gorev Siireleri

Madde 8- (a) Etik Kurul Uyelerinin gérev siiresi ii¢ yildir.

(b) Gorev siiresi dolan iiye, iki donem daha segilebilir. Gorev siiresi dolmadan,
Rektoriin Onerisi ile kurul iiyelerinin yerine Senato karari ile baska 6gretim tiyeleri secilebilir.

Uyeligini Sona Erdiren Haller

Madde 9 — (a) Etik Kurul Uyelerinin siireleri dolmadan, herhangi bir nedenle
gorevlerine son verilemez.

(b) Etik Kurul iiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

= GOrev siiresinin tamamlanmasi,

=  Yazili istifa beyani,

=  Yurt dis1 gorevi, saghk sorunu gibi gerekcelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1
asan bir stireyle Etik Kurul toplantilarina katilamayacaginin anlasilmasi,

= Bir takvim y1l1 icinde mazeretsiz olarak ii¢ toplantiya katilmama,

= Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.

Etik Kurulun Yapis1

Madde 10 — (a) Etik Kurul ilk toplantisini en kidemli dgretim iiyesinin bagkanliginda
yapar ve tiyeleri arasindan {i¢ yillik siire i¢in bir bagkan, bir bagkan yardimcisi ve bir yazman
secer. Etik Kurul baskanlig1 gérevi sadece bir donem yfiriitiilebilir.

(b) Baskanin yoklugunda, baskan yardimcis1 Etik Kurula baskanlik eder. Herhangi bir
nedenle iiye sifatini kaybeden bagkanin gorevini, yeni bagkanin segilecegi ilk Kurul
toplantisina kadar bagkan yardimcis yiiriitiir.

Etik Kurul Sekreteryasi

Madde 11 — Etik Kurulun sekreterya hizmetlerini yerine getirmek iizere gerekli
personel, mekan, arag ve gereg ihtiyaci Rektorliik tarafindan karsilanir.

Etik Kurulun Gorev ve Yetkileri

Madde 12 — (a) Etik Kurul, igbu Yo6nergenin uygulanmasini saglamaya yonelik olarak
her tiirlii calismayi yiiriitmekle gorevli olup, bu amagla her tiirlii karar1 alma hak ve yetkisine
de sahiptir.



(b) Bu gergevede Etik Kurulun baslica gorev ve yetkileri sunlardir:

» Hali¢ Universitesi biinyesinde gergeklestirilen her tiirlii bilimsel arastirma ve
projenin etik yonden degerlendirilmesini yapmak

= Yonerge kapsamina giren her tiirlii etik sorunun tanimlanmasi ve ¢dziimiine
yonelik ¢calismalar yapmak veya yaptirmak, karar almak, goriis bildirmek.

= Etik kurallara aykiriliga yonelik somut iddialar1 incelemek ve bir sonuca
baglamak.

= Somut olaylarin incelenmesi i¢in komisyonlar kurmak, uzman goriisiine
bagvurmak.

Basvuru Konusu ve Sekli

Madde 13 — (a) Yonerge kapsaminda, Etik Kurula yapilacak bagvurular Sekretarya
araciligiyla yazili olarak yapilir. Bagvuranin kimlik bilgileri Etik Kurul iiyeleri disinda gizli
tutulur.

(b) Etik ilkelere aykirilik iddiasina konu olan bir davranis nedeniyle baslatilan bir
yargilama veya yiiriitiilen bir disiplin sorusturmasi, Etik Kurulun inceleme ve karar verme
yetkisini ortadan kaldirmaz. Bununla birlikte Etik Kurul yapacagi incelemeyi, yargilama veya
sorusturmanin sonu¢lanmasina kadar erteleyebilir.

(c) Daha 6nce Etik Kurul tarafindan incelenip karara baglanmis bir bagvuru konusunda
yeni kanitlar gosterilmedikge bir daha basvuru ve inceleme yapilamaz.

Basvuru Usulii

Madde 14 - (a) Basvurular basvuruyu yapan kisinin adi, soyadi, yerlesim yeri, is
adresi, -varsa- diger iletisim bilgileri, T.C. kimlik numaras: ve imzas1 bulunan dilekge ile
yapilir. Anilan bilgileri igermeyen, sahte kimlik bilgileri ile yapilan basvurular incelenmeye
alinmaz.

(b) Bilimsel bir arastirma ve projenin etik yonden degerlendirilmesi ile ilgili bagvurular,
dilekge ile birlikte Etik Kurul Bagvuru Formu ile yapilir.

(c) Etik ilkelere aykirilik iddiasina konu olan bir davranis nedeniyle baslatilan bir
yargilama veya ylriitillen bir disiplin sorusturmasi ile ilgili basvurularda, dilekgede, etik
ilkeye aykirt davranis iddiasina iligkin bilgiler agik ve ayrintili olarak belirtilir; iddia, kisi,
zaman ve yer belirtilerek somutlagtirilir. Elde bulundurulan her tiirlii belge dilekgeye eklenir;
tanik ve diger delillere isaret edilir.

Basvurularin Kabulii ve Incelenmesi

Madde 15 — (a) Bagvurunun etik kurul kayitlarina gectigi tarih, bagvuru tarihi olarak
kabul edilir.

(b) Bagkan yapilan tiim bagvurulari, degerlendirilmek iizere Etik Kurulun yapacagr ilk
toplantinin giindemine alir.



(¢) Yapilan basvurularin usul bakimindan kabulii ve degerlendirmeye alinmasi yetkisi
Etik Kurula aittir. Usuliine uygun olmadig1 i¢in incelemeye alinmayan basvurular, basvuru
sahibine yazili olarak bildirilir.

(d) Etik Kurul incelemesini en geg ii¢ ay icerisinde tamamlar ve raporunu hazirlar. Bu
stire, bagvurunun kayda alindigi tarihte baslar. Gerek goriilmesi halinde Etik Kurul bu siireyi
bir defaya mahsus olmak {iizere {i¢ aya kadar uzatabilecegi gibi, bazi basvurularin
incelenmesini ii¢ ay siireyle erteleyebilir.

Re’sen inceleme

Madde 16 -Etik Kurul, herhangi bir sekilde bilgi sahibi oldugu ve gorev alani
icerisinde bulunan bir etik ihlaline yonelik re’sen inceleme de baslatabilir.

Raportor

Madde 17 — (a)Etik Kurul, hakkinda inceleme karari verdigi her dosya igin iiyeler
arasindan bir raportor gérevlendirir.

(b) Belirli bir dosyanin etik acgidan incelenmesiyle gorevlendirilen raportor,
gerekgelerini yazili olarak bildirmek suretiyle bu gorevden ¢ekilebilir.

(c) Raportdr, Sekreterya araciligiyla Hali¢ Universitesi mensuplarindan dosyayla ilgili
dogrudan yazil1 bilgi alabilir. Bu bilgi ve belgeler Etik Kurul inceleme dosyasinda saklanir.

(d) Raportdr, bir ay igerisinde incelemesini tamamlayarak, yorum ve dnerisini de i¢eren
yazili raporunu Etik Kurula sunar.

Dosya Uzerinden Inceleme

Madde 18 — (a) Kurul ilke olarak tiim degerlendirmelerini dosya {izerinden yapar.
Bununla birlikte ihtiya¢ duydugunda ilgili kisilerden yazili ya da sozlii bilgi alabilir. Etik
ithlali gerek¢esine dayali olarak hakkinda basvuruda bulunulan kisiye, yazili olarak konuyla
ilgili agiklama yapma hakki taninir. A¢iklama hakkinin kendisine bildirildigi tarihten itibaren
iki hafta i¢inde gecerli bir mazereti olmaksizin yanit vermeyen kisi, agiklama hakkindan
feragat etmis sayilir. Bu durumda Etik Kurul mevcut bilgi ve belgelere dayali olarak
degerlendirme yapar.

(b) Etik Kurul ayrica gerekli gordiigii durumlarda ilgili kisileri toplantida dinlemek
lizere davet de edebilir. Kisilerin bu daveti kabul etmesi durumunda yapilan oturumda yalniz
davetlilere yonelik sorular sorulur ve yanitlar kaydedilir

(c) Etik Kurul, faaliyetinde tamamen bagimsiz olup, yapilan bagvurulari yalnizca etik
ilkelere uygunluk ac¢isindan inceler ve karara baglar.

Toplant1 ve Karar Alma Usulii

Madde 19 — (a) Etik Kurul, olagan giindemini goriismek iizere ayda en az bir defa ve
iiye tam sayisinin en az {icte ikisinin katilimi ile toplanir. Kurul gerektiginde, baskanin ¢agrisi
lizerine olaganiistii olarak da toplanabilir.



(b) Uyeler, kendilerinin bir bi¢cimde ilgili bulunduklar1 basvurulara iliskin miizakerelere
katilamaz ve oy kullanmazlar.

(c) Toplant1 kapali usulde yapilir. Uyeler, inceleme konusu dosyalarin igerigini Kurul
toplantis1 disinda baskalart ile tartisamaz ve dosyalarin icerigi hakkinda bilgi veremez.

(d) Kararlar katilan iiye sayisinin ¢ogunlugunun oylari ile alinir, esitlik durumunda
Bagkanin oyu iki oy sayilir. Oylamada hig bir iiye ¢ekimser oy kullanamaz.

(e) Alinan karar gerekgeleri ile birlikte yazilarak, toplantiya katilan {iyelerin tamami
tarafindan imzalanir. Kararlar “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak alinir. Kars1 oy
kullanan iiyeler, yazili muhalefet gerekgelerini karara ekleyebilirler.

Kararlar Uzerine Yapilacak Islem

Madde 20 — Etik Kurul’un kararlar tespit niteligindedir. Kararlar hakkinda her tiirlii
aciklama Etik Kurul Baskanlig: tarafindan yapilir.

Gizlilik ve Saklama

Madde 21 — (a) Etik Kurulda yapilan tiim incelemelerde gizlilik esastir. Kurula sunulan
dosyalardaki belgelerin gizliliginin ve giivenliginin korunmasindan Sekreterya sorumludur.

(b) Etik Kurulun inceleme dosyasi, i¢indeki tiim belgeler ve yazisma Ornekleri ile
birlikte siiresiz saklanir.

(b) Etik Kurulun inceleme dosyasi, igindeki tiim belgeler ve yazisma Ornekleri ile
birlikte aragtirmanin sona ermesinden itibaren iki y1l saklanir.

Yazismalar

Madde 22 —Etik Kurul, inceleme ve degerlendirmeleri sirasinda bagka kurum ve
kuruluslarla yapmasi gereken tiim yazigsmalari, dogrudan Sekreterya araciligiyla yapar.

Yiirurliulik )
Madde 23: Bu yonerge Hali¢ Universitesi Senatosunun 10.04.2014 tarihli ve 03-03 sayili
karariyla kabul edilerek, bu tarihte yiiriirliige girmistir.

Hali¢ Universitesi Senatosunun 12.03.2015 tarihli ve 06-08 sayili karariyla degisiklik
yapilmistir.

Yiiriitme
Madde 24: Bu Yonerge, Hali¢ Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiilir.



