19.03.2024 Tarihli
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BiRUNI UNIVERSITESI
BILIMSEL ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanmimlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Yénergenin amaci; etik izin i¢in Universite icinden veya disindan yapilacak
olan 23 Mayz1s 2023 tarihinde 32203 say1li Resmi Gazete’de yaymlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1t Hakkinda Y o6netmelik” kapsami disinda kalan ¢alismalar i¢in talep edilen
etik izin bagvurularini, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek ve
onerilerde bulunmak {izere olusturulan Biruni Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu’nun ¢alisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yénerge, Biruni Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulunun
kurulmasini, ¢alisma usul ve esaslarini, etik kurulun yapisini, gérevlerini ve ¢alisma bigimini,
etik kurula bagvuru ve degerlendirme siireglerini, arastirmaya katilacak goniilliilerin korunmasi
ve olurunun alinmasi ile ilgili genel esaslari,

(2) Biruni Universitesi mensuplarinin veya Universite disindan arastirmacilarmn, her tiirlii
bilimsel arastirmaya konu olan inceleme ve alan ¢alismalarinin; temel saglik, giivenlik, insan
haklari, hukuk ilkeleri ve evrensel etik ilkeler acisindan degerlendirilmesine iliskin ~ siire¢ ve
ilkeleri kapsar.

Dayanaklar
MADDE 3- (1) Bu Yonerge ilgili mevzuat hitkiimlerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanmmlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonergede gegen;

a) Arastirma Plani: Arastirmanmn bilimsel dayanagini, amacini, tasarimini, ydntemini,
uygulanacak istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak
tanimlayan belgeyi,

b) Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu (BGOF): Arastirmaya katilacak goniilliiye veya
gerekli durumlarda yasal temsilcisine, aragtirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin
insan sagligi agisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra, goniilliinlin arastirmaya
katilmaya karar verdigini gosteren imzali yazili belgeyi,

¢) Etik Ilke ve Degerler: Ulusal ve uluslararasi nitelikteki etik ilke ve degerleri,

d) Etik Ihlal: Etik ilke ve kurallara uymayan kasitli eylemleri,

e) Kurul: Biruni Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu’nu,

f) Baskan: Biruni Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu Baskani’n,

) Raportdr: Biruni Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu Raportoriinii,

h) Etik Ozensizlik: Etik ilke ve kurallara uymada 6zensizlik, dikkatsizlik, bilgisizlik ve
deneyimsizlige dayali, kasitl olmayan uygulamalari,

i) Bilimsel Aragtirma: Miidahale gerektirmeyen tiim gozlemsel ¢alismalar (ilag ve tibbi cihaz
harig), anket ve Olg¢ek ¢alismalari, miilakat, odak grup c¢alismalari, dosya ve goriintii
kayitlarindan elde edilen retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, genetik materyal ve
radyolojik goriintii gibi koleksiyon materyaliyle yapilan calismalar, tetkik ve tedavi
islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalar, hiicre/doku kiiltiirii (in
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)

Vii.
Viii.
iX.
X.
Xi.
Xii.
Xiii.
Xiv.
k)

Vvitro) ¢alismalar1, gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik
olarak genetik materyalle yapilacak arastirmalari, verilen bir egitimin sonuglarmni Slgen
arastirmalar; yasam aliskanliklari, epidemiyolojik arastirmalari,

Kapsam Dis1 Calismalar: Saglik Bakanligi izni gerektiren ve Resmi Gazete’de yayimlanmis
bulunan 27/05/2023 tarih ve 32203 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Y6netmelik, 02/05/2013 tarih ve 28635 sayil1 Takviye Edici Gida Yonetmeligi,
06/09/2014 tarih ve 29111 sayili Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Y6netmeligi, 27/10/2014
tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari YoOnetmeligi,
20/09/2015 tarih ve 29481 sayili Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik kapsamlarina giren ve hasta ve/veya saglikli goniillii
bireyler iizerinde yapilacak olan;

. Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi, insanlar iizerinde ila¢ ve terkipleriyle yapilacak ilag

klinik arastirmalari,

. Gozlemsel ilag ve tibbi cihaz galigmalari,
iii. Ilac Dis1 Miidahale calismalari,

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari,
Bitkisel iiriinlerle yapilan klinik arastirmalar,

. Biyolojik iiriinlerle yapilan klinik arastirmalar (Biyolojik Tibbi Uriin: Etkin madde veya

maddeleri biyolojik bir kaynakta {iretilen ya da biyolojik bir kaynaktan saflastirilan,
kalitesi, imalat siireci ve kontrolleri fizikokimyasal ve biyolojik testler ile birlikte gosterilen
beseri tibbi lriindiir.),

fleri tibbi tedavi iiriinleri ile yapilan klinik arastirmalari,

Gen tedavisi klinik arastirmalari,

Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari,

Gida takviye iirtinleri ile yapilan klinik arastirmalari,

Kozmetik tiriinler ve hammaddeleri klinik arastirmalari,

Tiim tibbi cihaz klinik arastirmalari,

Insanlar iizerinde yapilacak kok hiicre nakli, organ ve doku nakli arastirmalari,

Cerrahi arastirmalari,

Goniillii: Kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinarak arastirmaya katilan hasta

veya saglikli kisileri,
I) Rektdr: Biruni Universitesi Rektoriini,
m) Senato: Biruni Universitesi Senatosunu,
n) Sorumlu Arastirmaci: Aragtirmanin yiiriitilmesinden sorumlu olan kisiyi,
0) Universite: Biruni Universitesini ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Yapis1 ve Calisma Esaslar

Etik Kurulun Yapisi, Uyelerin Nitelikleri ve Gorev Siiresi

MADDE 5- (1) Etik Kurul; iiyelerinin ¢ogunlugu doktora ya da tipta uzmanlik seviyesinde
Universitenin dgretim {iyeleri arasindan olmak {izere, senato tarafindan segilen 9 (dokuz)
asil, 6 (alt1) yedek Ogretim iiyesinden olusur. Disiplin cezast almig ya da hakkinda etik
ihlal veya etik 6zensizlik karar1 verilmis 6gretim elemanlar1 Etik Kurul {iyesi olamaz.

@

Etik Kurul iiyelerinin gorev siiresi 2 (iki) yildir. Gorev siiresi biten iiye ve baskan tekrar

secilebilir. Gorev siiresi dolmadan ayrilan {iyenin gorevini, yerine siireyi tamamlamak
lizere segilen iiye tistlenir.
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(3 Etik Kurul, ilk toplantisin1 Rektoriin 6nerisi ile Senato tarafindan onaylanmis etik kurul
bagkani ile yapar. Etik Kurul Bagkani iiyeler arasindan bir baskan yardimcisi ve bir Raportor
secer. Bagkanin yoklugunda etik kurula bagkan yardimcisi bagkanlik yapar.
@) Etik Kurul uyeligi;
a) Bir takvim yil1 i¢inde, izinsiz ve/veya mazeretsiz olarak ii¢ toplantiya veya arka arkaya iKi
toplantiya katilmama,
b) Alt1 ay ve daha fazla siireli yurt disinda gorevli, izinli olma,
) Alt1 aydan uzun siireli saglik raporu alma,
d) Kurul tiyeligi sirasinda adli ve/veya idari sorusturma neticesinde etik davranis ilkelerine
aykir1 davrandigi tespit edilme,
e) Kurul tiyeliginden ¢ekilme,
f) Kurul {iyeliginin sona ermesi,
g) Universiteden ayrilma durumlarinda,

sona erer.
() Kurul tyeliginden g¢ekilme veya iiyeligin diismesi Rektor onaymin ilgiliye tebligi ile
yiiriirliige girer.

Etik Kurulun Gorev ve Yetkileri

MADDE 6 - (1) Biruni Universitesi biinyesinde ya da disinda gergeklestirilen her tiirlii bilimsel
arastirma Ve projenin etik yonden degerlendirilmesini yapmak.

(2) Yonerge kapsamina giren her tiirlii etik sorunu tanimlama ve ¢oziimiine yonelik ¢aligmalar
yapmak, yaptirmak, karar almak, goriis bildirmek, 6neriler sunmak.

(3) Etik kurallara aykiriliga yonelik somut iddialar1 incelemek ve sonuca baglamak.

(4) Somut olaylarin incelenmesi i¢in komisyonlar kurmak, uzman goriisiine bagvurmak.

Etik Kurul Calisma Usul ve Esaslari

MADDE 7 - (1) Etik Kurul, bagkanin giindemli ¢agris1 iizerine toplanir. Toplant1 i¢in salt cogunlugun
saglanmig olmasi gerekir. Toplant: giinil, saati ve giindemi toplant1 6ncesi iiyelere bildirilir. Gerekli
durumlarda toplanti sirasinda iiyelere ek giindem verilebilir.

(2) Etik Kurula bagvurular, web sayfasinda belirtilen gerekli evraklar tiim aragtirmacilar tarafindan
mavi tilkenmez kalemle 1slak imzali sekilde hazirlandiktan ve tek bir PDF dosyasi olarak tarandiktan
sonra etikkurul@biruni.edu.tr adresine e-posta yoluyla yapilir. Bagvurularda elektronik ortamdaki
“Basvuru Formu” kullanilir. Bagvurularin kabulii ve degerlendirmeye alinma yetkisi etik kurula aittir.
(3) Etik Kurula gelen bagvurular, ilk toplantida giindeme alinr.

(4) Basvuru kosullarina uygun olmayan evrak degerlendirmeye alinmaz.
(5) Daha once Etik Kurul tarafindan incelenip karara baglanmig bir bagvurunun yeni kanitlar

sunulmaksizin tekrar edilmesi durumunda bagvuru degerlendirmeye alinmaz.

(6) Etik Kurulda, kurula basvuru tarihinden 6nce baslamis veya tamamlanmis aragtirmalar
giindeme alinmaz.

(7) Basvuru dosyasinda etik ihlal ya da Ozensizlik tespit edildiginde etik kurul, ilgilinin
savunma hakkindan vazgectigi durumlar disinda, savunma almaksizin ilgili hakkinda etik
ithlal/etik 6zensizlik karar1 veremez.

(8) Etik Kurul, aragtirmalar hakkindaki bilimsel ve etik goriigiinii bagvuru tarihinden itibaren
en geg 2 (iki) ay i¢inde bagvuru sahibine bildirir.

(9) Etik Kurulun, arastirma bagvurusunu degerlendirme siirecinde oncelikle dikkate aldig
konular asagidaki sekildedir;

a) Arastirma ile ilgili verilen bilgilerin uygunlugu, projenin usuliine uygun hazirlanip
hazirlanmadig,

b) Arastirmay1 yapacak sorumlu arastirmaci ve ekibinin arastirmanin igerigine uygunlugu,
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C) Arastirmanin yapilacagi birimin ya da yerlerin standartlara uygunlugu,

d) Arastirmanin gerekgesi ve amaci,

e) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizi,

f) Arastirmanin orijinal olup olmadigi, bilimsel verimliligi,

g) Arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisiyle desteklenip desteklenmedigi,

h) Goniillii haklari, giivenligi, onuru ve sagligiin korunmasi

i) BGOF 6rneginin, tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin yeterliligi ve uygunlugu,

J) Olur veremeyen kisith kisiler ve ¢ocuklar tizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
yeterliligi,

k) Calismada maddi kaynak gerekli oldugunda, kaynagin sorgulanmasi ve etik kurallara
uygunlugu,

1) Saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarinin ve déner sermayelerin finans kaynagi
olarak kullanilip kullanilmadigi.

(10) Etik Kurul kararini toplantiya katilanlarin salt ¢ogunluguyla verir. Oylarin esitligi
durumunda baskanin oyu yoniinde karar verilir.

(11) Etik Kurul, bagvurunun degerlendirilmesi sonucunda “etik yonden uygundur” ya da “etik
yonden uygun degildir” seklinde goriis bildirir.

(12) Etik Kurul kararlart gizli olup, yetkili makamlar ve basvuru sahiplerinden baskalar ile
paylasilamaz.

(13) Etik Kurulun olumlu goriis verdigi bir arastirmanin etik ilkelere uygun bir sekilde
yapilmadig tespit edilirse, durumu ilk toplantisinda giindemine alir karar1 degerlendirir ve
iptal eder. Sonucu aragtirmaciya varsa bagli oldugu kuruma bildirir.

(14) Kurulun dogrudan cezai yaptirim yetkisi yoktur.

(15) Etik Kurul hizmetlerinin yiiriitiilebilmesi i¢in gizlilik esaslarina uygun fiziki ortam,
personel, ara¢ ve gerec ihtiyact Rektorliik tarafindan saglanir.

(16) Bagvuru islemlerinin aksamadan yiiriitilmesinden etik kurul sekretaryasi sorumludur.
Kurum dis1 yazismalarda Rektorliigiin bilgisi ve onay1 gerekir.

(17) Kurum dis1 basvurulardan, kurumun gdsterecegi bir hesaba Universite Yonetim Kurulu
tarafindan belirlenen miktarda kirtasiye ve posta giderleri i¢in ticret yatirmasi istenebilir.

Etik Kurul Basvurularinin Degerlendirilmesi

MADDE 8 - (1) Yarg: organlarinca incelenmekte olan veya karara baglanmig bulunan
uyusmazliklarla disiplin ve ceza sorusturmasi devam eden ya da sonuglanmis olan
uyusmazliklar hakkinda Etik Kurula bagvuru yapilamaz.

(2) Etik Kurul tarafindan incelenmekte olan uyusmazligin taraflarca yargiya intikal ettirilmesi
halinde, taraflar bu durumu Etik Kurula bildirmekle yiikiimlidiir.

(3) Etik Kurula basvuran arastirmaci/arastirmacilar bu arastirma ile ilgili olarak daha 6nce
baska bir etik kurula bagvuruda bulunmadiklarini yazili olarak beyan ederler.

Dosya Uzerinden Inceleme

MADDE 9- (1) Etik Kurul, etik onay basvurularinda, basvuru dosyasini asagidaki ilkeler
1s181inda degerlendirir:

a) Etik Kurul ilk incelemeyi dosya tizerinde sekil yoniinden yapar. Bagvuru dosyasinda
eksiklik/diizeltme belirlenmisse, bir kereye mahsus belirlenen siire igerisinde basvuru
sahibinden dosyanin tamamlanmasini ister. En fazla 2 (iki) ay igerisinde tamamlanmayan
dosyalar geri ¢ekilmis sayilir, islemden kaldirilir.

b) Tiim bagvuru dosyalari tiim etik kurul {iyelerine gonderilir ve ardindan yapilacak etik kurul
toplantisinda dosyalar tizerindeki goriislerini hem sozli hem de yazili bildirmeleri istenir.
C)Bu toplantida, bagvurularda incelenen durum, ilgili bilgi, belge ve kanitlar esliginde
degerlendirilir ve karara baglanir.
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d) Etik kurul, gerektiginde sorumlu aragtirmacidan yazili ya da sozIii bilgi alir.

€) Sorumlu aragtirmaci veya sorumlu aragtirmaci tarafindan belirlenen diger arastirmaci, sozlii
sunum yapmak tizere Etik Kurulun uygun gordiigii tarihte dinlenmek tizere sekretarya
tarafindan davet edilebilir. Davet edildikleri toplantiya mazeret bildirmeksizin katilmayan ya
da 15 giin i¢inde yazili goriis bildirmeyen kisiler bu haktan vazge¢mis sayilir. Bu durumda,
Etik Kurul ilgili dosyadaki bilgi ve kanitlara dayanarak degerlendirme yapar ve goriis bildirir.
f) Etik Kurul Baskani, gerektiginde arastirma basvurusunu aydinlatmak amaciyla her durumda
Universite icinden veya disindan dosyaya iliskin yazili gériis alabilir, ilgili kisileri toplantida
dinlemek tizere davet edebilir.

g) Alinan karar etik yargilarin gerekgeleri ile birlikte, rapor halinde diizenlenerek, toplantiya
katilan iiyelerin tamamu tarafindan imzalanir. Uyeler ¢cekimser oy kullanamaz. Karara kars1 oy
kullanan tiyeler gerekgeli kararlarini rapora ekler.

h) Etik Kurul, iiye/iiyelerine ait bagvuru dosyalarinin goriisiilmesi sirasinda o giindem maddesi
gortstliirken ilgili Giye/iiyeler goriismelere ve oylamaya katilamaz.

Aragtirmaya katilacak Goniillillerin Korunmasi ve Olurunun alinmas: ile Ilgili Genel
Esaslar

MADDE 10- (1) Bagvuru kapsamindaki arastirmanin; fetiis/bebek ve cocuklar, yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisiler ve karar verme yetisi olmayan (zihinsel engeli olan) kisiler
ve Orselenebilir gruplar lizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel bir
kanaatin bulunmasi gerekir.

(2) Bagvuru kapsamindaki aragtirmaya katilim goniillillik esasina dayanir. Goniilliiniin olur
vermedigi durumlarda sadece yasal temsilcisi yetkilidir.

(3) Basvuru kapsamindaki aragtirmaya katilmak {izere goniillii olan kisi veya yasal temsilcisi,
aragtirmaci tarafindan aragtirmaya baslamadan once anlayabilecegi sekilde; arastirmanin amaci,
yontemi, beklenen yararlar1, 6ngoriilebilir riskleri, zorluklari ve arastirmadan istedigi anda
cekilme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendirilir ve yazili oluru alinir.

(4) Bagvuru kapsamindaki arastirma ¢ocuklar {izerinde yapilacaksa, ¢ocuk kendisine verilen
bilgi hakkinda degerlendirme yapabilecek kapasitede ise arastirma ile ilgili gerekli bilgiler
¢ocuga uygun bir sekilde anlatilir.

(5) Yogun bakimdaki bilinci kapali kisilerin, kisith kisilerin varsa yasal temsilcileri yoksa
yakinlar bilgilendirildikten sonra yazili oluru alinir.

(6) Bagvuru kapsamindaki arastirmada veri, anket ile elde ediliyorsa anketin basina agiklama
yazis1 yazilmasi yeterlidir.

(7) Bagvuru kapsamindaki arastirmada goniilliillerden elde edilecek her tiirlii veri, goniilliiniin
veya yasal temsilcisinin izni olmadan kullanilamaz.

(8) Gonilliiler, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilir ve
bundan sonraki mevcut haklarindan herhangi bir kayba ugratilamaz.

(9) Bagvuru kapsamindaki aragtirmadan elde edilen bilgiler yayimlanirken goniilliiniin kimlik
bilgileri gizli tutulur.

(10) Goniilliilerin arasgtirmaya katilimiyla ortaya g¢ikacak masraflar goniillilye ya da bagh
oldugu sosyal gilivenlik kurumlarina 6detilmez, arastirma biit¢cesinden karsilanir.

(11) Basvuru kapsamindaki arastirmaya katilim ile ortaya c¢ikacak zorunlu masraflarin
karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik ve/veya mali teklifte bulunulamaz.

(12) Basvuru kapsamindaki arasgtirmaya katilan goniilliiden Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu’nun alinmis olmasi, goniilliiniin arastirmadan dolay1 ugradigi zararlarin karsilanmasina
iliskin hakkin1 ortadan kaldirmaz.
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Zaman Asimi
MADDE 11- (1) Intihal ve sahtecilik seklindeki etik ihlallerinde inceleme baslatilmasi herhangi

bir siire sinirlamasina tabi degildir.
(2) Intihal ve sahtecilik seklindeki etik ihlallerin disindaki ihlallerde eylemin gereklestigi

tarihten itibaren on yil gectikten sonra etik inceleme yapilamaz.
(3) Intihal ve sahtecilik haricindeki diger etik ihlallerinde, etik ihlal teskil eden eylemin
Ogrenildigi tarihten itibaren iki y1l i¢inde etik inceleme baslatilmamasi halinde etik ihlal iddiasi

incelenemez.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

MADDE 12- (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami arastirmaci tarafindan aragtirmanin

tamamlanmasindan sonra en az 5 (bes) yil siire ile saklanir.
(2) Etik Kurul onayr alindiktan sonra arastirmalarda yapilan herhangi bir degisikligin Etik

Kurula bildirilmesi gerekir.

DORDUNCU BOLUM
Yirurlik ve Yiiriitme

Yiiriirliik )
MADDE 13 - Bu Yonerge, Biruni Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte

yurtrlige girer.

Yiiriitme )
MADDE 14 - Bu Yonerge, Biruni Universitesi Rektorii tarafindan yiiriitiiliir.
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