SAGLIK BiLIMLERIi UNiVERSITESI
(IZMiR TIP FAKULTESI) iLAC ve TIBBI CIHAZ DISI GIRiSIMSEL
ARASTIRMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag
Madde 1- (1) Bu Yoénerge; Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu’nun 27 May1s 2023 tarihli, 32203
sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri ve Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik, 9 Mart 2019 tarihli 30709 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Geleneksel ve
Tamamlayict Tip (GETAT) Uygulamalarinin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik, 15
Subat 2014 tarihli 28914 Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yénetmelik ve Saglik Bilimleri Universitesi Izmir Tip Fakiiltesi Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu Yonergesi kapsami diginda kalan ve Saglik Bilimleri Universitesine bagl fakiilte, enstitii,
yiiksek okul, meslek yiiksek okulu, merkezler ile diger birimlerde yiiriitiilen veya Universite
ogrencileri ve diger mensuplarinin bu birimler disinda yiiriitecekleri, Avrupa Birligi standartlar
ve lIyi Klinik Uygulamalar1 cercevesinde saglikli veya hasta goniillii insanlar {izerinde
gerceklestirilecek,

a) Ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler ve/veya tibbi cihaz klinik galismalar1 disinda kalan tiim

prospektif miidahaleli/girisimsel (randomize olan/olmayan, kontrolli olan/olmayan)

arastirmalart,

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

calismalari,

¢) Verilen saglik egitiminin sonuglarini 6lgen arastirmalari,

d) Beslenme ile ilgili arastirmalari,

e) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari,

f) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalari,

g) Psikoterapi, fizyoterapi ve rehabilitasyon uygulamalar1 vb. prospektif caligmalar

etik ilke ve kurallar1 dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar
vermek, gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak iizere kurulan Izmir Tip Fakiiltesi Ilac ve
Tibbi Cihaz Dis1 Girisimsel Aragtirmalar Etik Kurulunun gorev, yetki, sorumluluk ve calisma
usuliinii diizenlemek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam
Madde 2- (1) Bu Yonerge;

a) Kurulun amaglarimi, isleyisini, Kurula bagvuru ve Kurulun degerlendirme siireglerine

iligkin bilgileri,

b) Saglik Bilimleri Universitesine bagl fakiilte, enstitii, yiiksekokul, meslek yiiksekokulu,

merkezler ile bu birimler disinda dgrenciler ve diger mensuplari tarafindan gergeklestirilecek

1. madde kapsamindaki arastirmalarda, hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin

korunmasina iligkin ulusal ve uluslararasi mevzuati, uyulacak etik kurallar1 ve temel ilkeleri,

arastirmalarin etik yonden izin ve onay bagvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara

baglanmasi, izlenmesi ve gerektiginde ilgili mercilere bildirilmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri,

Etik Kurul’un kurulus ve calisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel

sorumluluklart ve yiikiimliiliikleri kapsar.



Dayanak

Madde 3- (1) Bu Yénerge, 2547 Sayili Yiiksek Ogretim Kanununun Senatonun gorevlerini
diizenleyen 14. maddesi ve iiniversitelerde bilimsel denetimi diizenleyen 42. maddesi, 11 Nisan
1928 tarihli 1219 sayili Tababet ve Suabati San'atlarmin Tarzi Icrasina Dair Kanun, Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 27 Mayis 2023 tarihli, 32203 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yéonetmelik, Yiiksek Ogretim Kurulu’nun
29.08.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi, 03 Haziran 2013 tarihli Saghk
Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Etik Kurul Standart Calisma Yontemi Esaslar,
Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi (64. DTB Genel Kurulu, Fortaleza, Brezilya, Ekim
2013) ile Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzuna dayanilarak hazirlanmstir.

Tammlar
Madde 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bilimsel Arastirma- Bilimsel Arastirma Projesi-Proje: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu'nun 27 Mayis 2023 tarihli, 32203 sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Beseri T1bbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik”, 9 Mart 2019 tarihli 30709 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan “Geleneksel ve Tamamlayict Tip (GETAT) Uygulamalarinin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” ve 15 Subat 2014 tarihli 28914 “Hayvan
Deneyleri Etik Kurullarinin Caligma Usul ve Esaslarina Dair Y onetmelik”, “Saglik Bilimleri
Universitesi izmir Tip Fakiiltesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu Yonergesi” kapsami
disinda kalan her tiirlii bilimsel arastirmay1 ve 6zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi
yoniinden denetimi belirli bir etik kurula birakilmamis ve prospektif, girisimsel Klinik Tip,
Temel Tip, insan biyolojisi ve saglik bilimlerinde ileriye doniik miidahaleli aragtirmalarini,

b) Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini
tamamlamis, ilgili merkezde aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu kisi,

¢) Arastirmact: Sorumlu arastirmacinin gozetimi ve denetimi altinda, aragtirmayla ilgili kritik
yontemlerin uygulanmasi veya aragtirmayla ilgili énemli kararlarin alinmasi hususlarinda
sorumlu arastirmaci tarafindan gérevlendirilen kisiy1

d) Miidahale: Hekim, dis hekimi ya da saglik bilimleri alaninda uzman tarafindan yapilan, insan
sagliginin 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 prosesi,

e) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

f) Baskan: Saglik Bilimleri Universitesi izmir Tip Fakiiltesi Ilag ve Tibbi Cihaz Dis1 Girisimsel
Aragtirmalar Etik Kurulu Baskanini,

g) Baskan Yardimcisi: Saglik Bilimleri Universitesi Ilag ve Tibbi Cihaz Dis1 Girisimsel
Aragtirmalar Etik Kurulu Baskan Yardimcisini,

h) Birim: Saglk Bilimleri Universitesine bagli fakiilte, enstitii, yiiksekokul, meslek
yuksekokulu, merkezler ve benzerlerini,

i) Etik Kurul: Ilag ve Tibbi Cihaz Dis1 Girisimsel Arastirmalar hakkinda etik ilkeler
dogrultusunda goriis bildirmek {izere Saglik Bilimleri Universitesi’nde kurulmus olan Saglik
Bilimleri Universitesi izmir Tip Fakiiltesi Ilag ve Tibbi Cihaz Dis1 Girisimsel Arastirmalar
Etik Kurulunu,

j) Klinik Sorumlu: insan saghgimin korunmasi veya yeniden kazandirilmasi amaciyla
kisinin bedensel veya ruhsal biitiinliigiine yonelik her tiirlii fiziksel veya manipiilatif
uygulamalarda deneyimli hekim veya dis hekimini,

k) Géniillii: Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik ve ilgili




mevzuat hikkiimleri uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak
suretiyle arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisiyi,

1) Mensup: Saglik Bilimleri Universitesine bagh ¢alisan personeli,

&) Raportor: Kurul’a yapilan bagvurularin konusuna gore varsa kurul {iyeleri arasindan yoksa
disaridan o konuda uzman olan kisiler arasindan Bagkan tarafindan atanan ve toplantilarda
s0z konusu bagvuru ile ilgili Kurul’u bilgilendiren iiyeyi,

m)Rektor: Saglik Bilimleri Universitesi Rektoriinii,

1) Rektorliik: Saglik Bilimleri Universitesi Rektorliigiinii,

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

0) Senato: Saglik Bilimleri Universitesi Senatosunu,

p) Universite veya SBU: Saglik Bilimleri Universitesini,

q) Uye: SBU izmir Tip Fakiiltesi ilag ve Tibbi Cihaz Dis1 Girisimsel Arastirmalar Etik Kurulu
liyesini ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kurullar ile Tlgili Esaslar
Kurulun olusumu, yapisi ve calisma esaslari, gorev ve sorumluluklar:

Kurulun olusumu ve yapisi
Madde 5- (1) Kurul, Senato tarafindan 6nerilen ve Rektor tarafindan atanan etik konulara hassas,
daha 6nce haklarinda etik ihlalde bulunduklarina dair kesinlesmis adli veya idari bir karar
bulunmayan, iiyelerinin ¢cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli saglik meslek
mensubu olacak sekilde SBU’de gorev yapmakta olan en az biri saglik meslek mensubu olmayan
kisi ve biri de hukukc¢u olmak kaydiyla, en az yedi iiyeden olusur. Gerektiginde ilgili alandan
uzman ya da uzmanlar, goriigleri alinmak tizere Kurul toplantisina katilabilirler.

(2) Rektor, Kurul tiyelerinden birini Kurul’un Baskani olarak gorevlendirir. Baskan Kurul
tiyelerinden birini Bagkan Yardimcisi olarak, tiyelerden ya da disaridan birisini de raportor olarak
gorevlendirir.

(3) Kurul iiyelerinin gorev siiresi iki yildir. Siiresi biten tiye tekrar secilebilir.

(4) Kurul tiyeleri, gorevlerini icra ederken agikca bilimsel ve etik kurallara aykir1 bir tutum
sergilemeleri (Orn: etik ihlalde bulunmak, ¢ikar ¢atismasi olusturmak gibi), mazereti olmaksizin
uist tiste bir y1l igerisinde diizenlenen Kurul toplantilarinin ikisine veya bir y1l igerisinde diizenlenen
toplantilarin yiizde 30’una katilmamalar1 ya da diizenli olarak toplantilar1 takip etmelerine engel
olan bir halin varlig1 halinde gorevden alinabilirler.

(5) Tercihen; giincel mevzuata uygun temel iyi klinik uygulamalari ve klinik aragtirmalar
hakkinda temel egitimi almis ve basar1 belgesine sahip olmalidir.

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

(7) Etik kurullarda Rektor, Rektor Yardimcisi, Genel Sekreter, Dekan, Bashekim gorev
alamaz.

(8) izmir Tip Fakiiltesi Ilag ve Tibbi Cihaz Dis1 Girisimsel Arastirmalar Etik Kurulunda asgari
olarak asagida tanimlanan nitelikteki tiyeler bulunur;

“a” bendinden en az iki, “b, ¢, d” bendlerinden en az birer liyenin dahil edilmesi
sartiyla;



a) Dahili, temel ve cerrahi tip bilimlerinden uzmanhigin1 almis veya doktorasini yapmis
hekim,

b) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya tipta uzmanlik egitimi almis Halk
Saglig1 uzmani veya Halk Saglig1 alaninda doktorasini yapmus kisi,

¢) Hukuk Fakiiltesi mezunu bir tiye

d) Saglik mensubu olmayan bir iiye,

e) Tercihen Farmakoloji alaninda doktora veya uzmanlik egitimini tamamlamuis kisi,

f) Tercihen Tip Etigi veya Deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis kisi,

g) Saglik bilimlerinin tiim disiplinlerinden herhangi birinde doktorasini tamamlamis
kisilerden olusur.

Kurulun ¢calisma esaslari

Madde 6- (1) Etik Kurul ayda en az bir kez, salt cogunlukla toplanir. Kararlar toplantiya
katilanlarin 2/3 ¢ogunlugu ile alinir. Etik kurul kararlar1 esitlik durumunda Baskanin oyu iki oy
sayilir. Karar, toplantiya katilan iiyelerce imzalanir. Karara katilmayan tiye, gerekgesini nihai
rapora ilave eder. Cekimser oy kullanilamaz. Baskanin olmadig1 durumlarda, Baskan Yardimcist
kurula Bagkanlik yapar. Her ikisinin de bulunmadigi durumlarda, en kidemli iiye toplantiya
baskanlik eder. Toplant1 giinii, saati ve glindemi toplantidan 6nce {iyelere bildirilir. Etik Kurul
iyelerinin 6nceden programlanmis ve Etik Kurul sekretaryasi tarafindan ilan edilmis olan toplanti
tarihlerine uygun olarak toplanmasi gerekir.

(2) Etik Kurul, 6nceden ilan etmek kosulu ile yil i¢erisinde 30 giinliik veya daha az bir dénemi tatil
ilan edebilir. Tatil siiresi iginde yapilan basvurular, tatil bitiminden sonra degerlendirme
stirecine alinir.

(3) Etik Kurul izni talep edilen arastirma oOnerileri, sorumlu arastirmacinin mensubu oldugu
birim baskanlig1 onay1 alinarak ve Etik Kurul sekretaryasina bagvuru usuliine riayet edilerek
yazili olarak yapilir. Baskan, incelemek ve sonuglandirmak {iizere bagvurulart Kurul
giindemine alir.

(4) Baskan/Bagkan yardimcisi tarafindan incelenen her bir basvuru i¢in basvurunun konusuna
gore bir raportdr atanir. Raportoriin gorevi, ilgili bagvuruyu inceleyip toplantida Kurul’a bilgi
vermektir. Kurul, disiplinler arasi g¢alismalarda diger disiplinlerden uzman goriisii de
isteyebilir. Ayrica Kurul, gerekli durumlarda konusunda deneyimli ilgililerden konuyla ilgili
yazil1 veya sozli bilgi alabilir, ilgili kisileri toplantilara davet edebilir.

(5) Kurulda incelemeler gonderilen basili ve/veya elektronik dosya lizerinden yapilir ve iki ay
icerisinde sonuglandirilir. Bagvuruda herhangi bir eksiklik bulunmasi nedeniyle bagvurunun
geri ¢evrilmesi durumunda bu siire, eksikligin giderilmesinden itibaren baslar.

(6) Etik Kurul; her aragtirma onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak 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 {lizere proje sorumlu
arastirmacisina gonderilir.

(7) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmas1 gereken arastirma Onerileri arastirmacilar
tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak Etik Kurul’a verilir ve Etik Kurul tarafindan yapilan
ilk toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.

(8) Etik kurul tiyeleri bagvurusu yapilan klinik aragtirmanin ekibinden veya destekleyicisinden
bagimsiz iseler arastirmaya iliskin konularda oy verebilir veya goriis bildirebilirler.
Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan etik kurul iiyesi, bu



arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararim
imzalayamaz.

(9) Bagvurular Kurul tarafindan yalnizca etik agidan degerlendirilir. Kurul karar verirken
konuyla ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari, ulusal-uluslararasi bildirge ve
duyurular ile etik deger ve ilkeleri géz onilinde bulundurur.

(10)  Kurul tiyeleri ve sekretarya gizlilige riayet etme ve sir saklama konularindan sorumludur
ve bu husus taahhiitname ile belgelenir. Kurul {iyeleri ve sekretarya, bagvuru dosyalarinin
icerigini toplant1 haricinde toplantiya katilmamis kisilerle tartisamaz ve igerik hakkinda bilgi
paylasiminda bulunamaz.

(11) Kurul sekretaryast ¢aligmalarin gizliliginin giivence altina alindigi, uygun sartlarda

kendine 6zel bir mekanda calisir ve bu mekanda sekreter, arsiv odasi, toplant1 salonu ve
uygun iletisim araglar1 bulunur. Kurulun tiim bilgi ve belgeleri sorumlu sekreter tarafindan
ilgili yonergelerin esaslarina gére muhafaza edilir.
(12) Rektorliik, Kurulun Universite dis1 kurum ve kuruluslarla yazismalarina aracilik eder.
Kurulun gorev ve sorumluluklar:
Madde 7- (1) Kurul ulusal saglik mevzuatinda belirtilen esaslar dogrultusunda yapilmasi
planlanan ve bu amagla yapilan basvurulari, kabul edilen ulusal ve uluslararast etik ilkeleri,
yonergeleri ve bildirgeleri géz onilinde bulundurarak degerlendirir.
(2) Kurul kararlarinin yasal baglayiciligi yoktur. Kurul iiyelerine karar, oy ve kanaatlerinden
dolay1 hukuki veya cezai sorumluluk yiiklenemez.
inceleme yontemi
Madde 8- (1) Toplantilar, gerekli goriilmesi halinde degisiklik yapilmas1 kaydiyla, 6nceden etik
kurul sekretaryasi tarafindan programlanmis ve bagvuru tarih sirast goz Oniinde tutularak
hazirlanan giindeme gore yapilir.
(2) Gerektiginde, bagvuru sahibi ve/veya arastirmaci Etik Kurul toplantisina bagvuru hakkinda
bilgi almak amaciyla davet edilir.
(3) Gerektiginde, toplantida ¢aligmalara ve incelemelere yardimci olmak iizere 6zel hasta
gruplariin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilir.
(4) Mevsimsel gereklilik arz eden ¢aligmalara ve takvim zorunlulugu nedeniyle geciken
calismalarin degerlendirilmesine oncelik verilir.
(5) Etik Kurul, yaptig1 incelemede ilgili mevzuatta belirtilen hususlara ek olarak asagidaki
noktalar1 da g6z dniinde bulundurur:
a) Sunulan bilginin yeterliligi ve bu bilginin aragtirma/¢aligma sirasinda ortaya ¢ikan etik
sorulara yanit verebilirligi,
b) Arastirmanin/calismanin hedeflerine iligkin olarak arastirma protokoliiniin/planinin ve
veri toplama formlarinin uygunlugu,
¢) Gonillii ve/veya diger kisiler i¢cin beklenen faydalar karsisinda dngdriilebilir risklerin
ve olasi rahatsizliklarin beklenen fayda ile karsilastirilarak etik agidan kabul edilebilir olup
olmadiginin degerlendirilmesi,
¢) Sorumlu arastirmaci ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, niteliklerine ve
deneyimlerinin sunulan arastirma/calisma i¢in uygunlugu,
d) Dogrudan insan bedeni iizerinde yapilacak cahsmalarda bir klinik sorumlunun da
belirlenmesi,
e) Calisma biitcesi, mevcut olanaklar ve merkezin yeterliligi, biitcenin ayrintili

dokiimiiniin dosyada belirtilmesi, proje destegi alintyor ise proje basvurusunun ¢alismanin



ad1 ve ekibini gosteren ilk sayfasi ve biit¢e sayfasinin dosyaya eklenmesi,

f) Cahismanin yapilacagi kurum yada kurulusun izin belgelerinin siirec¢ icerisinde
dosyaya eklenmesi,

g) Goniilliilere, gerekli oldugu takdirde yasal temsilcilerine verilmesi gereken yazili ve

s0zIl bilginin yeterliligi, eksiksizligi ve anlagilabilirligi,

h) Goniillii kaydinin nasil yiiriitiildiigii, eksiksiz bilgilerin ne sekilde verildigi ve
Bilgilendirilmis goniillii olur formunun hangi yolla alinacag,

g) Bilgilendirilmis goniillii olur formunun igerigi ve anlatim bi¢imi ve uygun oldugu
takdirde kisisel bilgilendirilmis goniillii oluru veremeyecek durumda olan goniillii i¢in
yasal temsilcisi i¢in diizenlenen olur formu,

1) Gonilliilerin, aragtirma/caligma sirasinda kendileri ile ilgili olan tiim bilgiler konusunda
bilgilendirileceklerine iligkin teminatlar,

1) Anketleri kabul edip yanit verenlere saglanan ve arastirma/galisma sirasinda goniilliilerin

sikayetlerine iliskin olarak verilen taahhiitnameler,
j) Goniilliilere ait kisisel bilgilerin gizliligi ve korunmasini saglamaya yonelik dnlemler,
k) Varsa, goniilliilere saglanacak 6demeler ve bu 6demelerin etik agidan uygunlugu.

UCUNCU BOLUM
Goniillitllerin Korunmasi ve Goniillii Onam1 Alinmasi Genel kurallar

MADDE 9- (1) Arastirmaya istirak etmek iizere goniillii olmak isteyen kisi veya kanuni
temsilcisi, arastirmaya dahil edilmeden oOnce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen
yararlari, 6ngoriilebilir riskleri, zorluklar, kisinin saglig1 ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun
olmayan ydnleri ve aragtirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve aragtirmadan
istedigi anda g¢ekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde
sorumlu aragtirmact veya sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilmis bir arastirmaci
tarafindan bilgilendirilir.

(2) Goniilliiniin arastirmaya istiraki konusunda tamamen serbest iradesi ile arastirmaya
dahil olacagina dair onami alinir ve bu durum birinci fikrada yer alan bilgilendirmeye yonelik
hususlar1 kapsayan Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu ile belgelenir.

(3) Goniilliiniin  bilgilendirilmis onam veremedigi durumlarda gonilliiniin kanuni
temsilcisi, arastirmanin ilgili biitiin yonleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

(4) Goniilliiniin, kendi saglig1 ve aragtirmanin gidisati hakkinda istedigi zaman bilgi alma
hakkina sahiptir ve bu amagla irtibat kurabilmesi i¢in sorumlu aragtirmaci veya arastirmacilardan
biri gorevlendirilir.

(5) Gontllilerin  bilgilendirilmesi  sorumlu  arastirmaci  ve  arastirmacilarin
sorumlulugundadir.

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

(7) Arastirma sonucunu etkileyecek veya yonlendirici tarzda goniilliilerin arastirmaya
istiraki veya devaminin saglanmasia yonelik olarak goniilli veya kanuni temsilcisi i¢in
herhangi bir ikna edici tegvikte veya mali teklifte bulunulamaz.



(8) Goniilliilerin aragtirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile saglikli goniilliilerin
caligma giinli kaybindan dogan gelir azalmasi aragtirma biitcesinde belirtilir ve bu biitgeden
karsilanir.

(9) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliiniin
kimlik bilgileri aciklanamaz. 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu hiikiimlerine uymak sartiyla metodoloji kapsaminda goniilliilerden elde edilen veriler
gelecekteki bilimsel arastirmalarda kullanilabilir. Bu tiir amaglarla veri toplamak igin,
goniilliiden kendisine ait verilerin sonrasinda da kullanilmasina iligkin onam alinmali ve bu
onami istedigi zaman geri cekme hakki olmalidir. Onamin geri ¢ekilmesi, halihazirda yiiriitiilmiis
faaliyetleri ve geri ¢ekilmeden Once onama dayali olarak elde edilen verilerin kullanimini
etkilemez.

(10) Goniilliilerin, fiziksel ve zihinsel biitlinliigii, gizliligi ve 6698 sayili Kanun uyarinca
ilgili verilerinin korunmasina dair haklar1 glivenceye alinir.

Goniillii onam1 alinmasi

MADDE 10- (1).

a) Bilgilendirilmis goniillii onam1 yazili olmalidir. Goniillii veya kanuni temsilcisi, sorumlu
aragtirmact ya da arastirmaci tarafindan usuliine uygun olarak bilgilendirildikten ve
bilgilendirilmis goniillii onam formunu okuduktan sonra bilgilendirilmis goniillii onam formuna
tarih yazilmali ve form taraflarca imzalanmalidir. Goniillii oluru arastirmaya katilan goniilliiniin
bildigi bir dilde ve yas, egitim, kiiltiir ve benzeri durumlar dikkate alinarak anlayabilecegi
aciklikta hazirlanmis olmalidir. Sayet goniillii Tiirkge bilmiyor ise goniillii oluruna iliskin form
yeminli tercimana ¢evirtilmeli ve forma iliskin bu yonetmelikte yer alan her tiirli usul ve esasa
kendisinin bildigi dilde riayet edilmelidir.

b) Bilgilendirilmis goniillii onam1 alinirken, arastirmanin ayrintilari hakkinda soru sormasi ve
arastirmaya katilip katilmama kararini verebilmesi i¢in goniillilye veya kanuni temsilcisine genis
ve yeterli bir zaman taninmalidir.

c) Goniilli veya kanuni temsilcisi, okuma-yazma veya gérme engelli gibi tibbi veya sosyal bir
neden ile onam formunu imzalayamayacak durumda ise, bilgilendirilmis goniilli onam
goriismesinin tamami, arastirma ekibinden olmayan goniillii veya kanuni temsilci tarafindan
onaylanmis tarafsiz bir tanik huzurunda yapilmalidir. Bu durumda, goniillitlye verilecek olan
yazili bilgilendirilmis goniillii onam formu ve diger yazili bilgiler goniilliiye veya kanuni
temsilcisine okunduktan ve aciklandiktan, gonilli veya kanuni temsilcisi goniilliinlin
arastirmaya katilimi konusunda sézlii 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 goniilliiye veya kanuni temsilcisine verilmelidir.
Tarafsiz tanitk onam formunu imzaladiginda, onam formundaki bilgilerin ve diger yazil
bilgilerin goniillilye veya kanuni temsilcisine dogru bir sekilde anlatildigina, goniillii veya kanuni
temsilcisi tarafindan anlagildigina ve bilgilendirilmis onamin goniillii veya kanuni temsilcisinin
serbest iradesiyle riza verdigine tan1 kolmus ve bunu tasdik etmis olur.

Yiiriirliik
Madde 12- (1) Bu yonerge, Saglik Bilimleri Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
tarihte yiirtirlige girer.



Yiiriitme
Madde 13- (1) Bu ydnerge hiikiimlerini Saglik Bilimleri Universitesi Rektorii yiiriitiir.



