T.C.
OSMANIYE KORKUT ATA UNIVERSITESI

SAGLIK BiLIMLERiI ARASTIRMA ETiK KURULU CALISMA YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag
MADDE 1 — (1) Bu Yénergenin amaci, Osmaniye Korkut Ata Universitesi Saglik
Bilimleri Arastirma Etik Kurulunun olusumunu, gorevlerini, ¢alisma usul ve esaslarim

diizenlemektir.

Kapsam
MADDE 2 - (1) Bu Yonerge

a) Osmaniye Korkut Ata Universitesi mensuplar1 ve dgrencileri ile arastirma drneklem
alan1 Osmaniye il sinirlari icerisinde olan Universite dis1 arastirmacilarin; Saglik Bilimleri
alaninda insanlarla, insan biyolojik materyalleriyle veya insanlara ait verilerle yapilacak
olan bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeyen, Saglik Bakanligi mevzuatina tabi
olmayan 0zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoniinden denetimi belirli bir etik kurula
birakilmamis her tiirlii bilimsel arastirma ile ilgili arastirma etigi konularini (Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik ve Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Caligma Usul
ve Esaslarina Dair Yonetmelik kapsamlar1 disinda kalan),

b) Osmaniye Korkut Ata Universitesi Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulunun
caligma usul ve esaslarini kapsamaktadir.

c) Saglik Bakanligi izni gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmis bulunan
13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar:
Hakkindaki Yo6netmelik, 02.05.2013 tarih ve 28635 sayili Takviye Edici Gida Yonetmeligi,
06.09.2014 tarih ve 29111say1l1 Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi, 27.10.2014
tarth ve 29158 sayili Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalari Yonetmeligi,
20.09.2015 tarih ve 29481 sayili Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkindaki Yonetmelik kapsamlarina giren ve hasta veya saglikli gontlli
bireyler iizerinde yapilacak olan;

1) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi, insanlar tizerinde ilag ve terkipleriyle yapilacak

ila¢ klinik arastirmalari,
2) Gozlemsel ilag galismalari,
3) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalari,
4) Bitkisel iiriinlerle yapilan klinik arastirmalari,
5) Biyolojik iiriinlerle yapilan Klinik arasgtirmalari,
6) Ileri tibbi tedavi iiriinleri ile yapilan klinik arastirmalari,
7) Gen tedavisi klinik arastirmalart,
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8) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari,

9) Gida takviye triinleri ile yapilan klinik arastirmalart,

10) Kozmetik tirtinler ve hammaddeleri klinik arastirmalart,

11) Tiim tibbi cihaz Klinik arastirmalari,

12) Insanlar iizerinde yapilacak kok hiicre nakli, organ ve doku nakli arastirmalari,
13) Cerrahi arastirmalari,

14) Insanlarda denenmesi sdz konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle
yapilacak arastirmalar gibi ilag ve ilag-dis1 Klinik ¢alismalari

kapsamamaktadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonerge, 2547 sayili Yiiksekdgretim Kanununun 14. maddesi ile
Yiiksekogretim Kurumlart Bilimsel Arastirma ve Yaym Etigi Yonergesi hiikiimlerine
dayanarak hazirlanmistir.

Yonerge Resmi Gazete 19.2.1960 tarih ve 10436 sayil1 Tibbi Deontoloji Tiiztigi, 1987
tarih ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Resmi Gazete 01.8.1998 tarih ve
23420 sayil1 Hasta Haklar1 Yonetmeligi, 01.02.1999 tarihli Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik
Meslek Etigi Kurallari, 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu, Yiiksekogretim Kurulunun
29.08.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi, Resmi Gazete 13.04. 2013
tarih ve 28617 sayil Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmelik,
Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimmdan Insan Haklari ve insan
Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi, Giincel lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu ve lIyi
Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu, Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi dikkate alinarak

hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonergede gecen

a) Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

b) Baskan: Osmaniye Korkut Ata Universitesi Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulu
Bagkanini,

c) Baskan Yardimcisi: Baskanin kendisine yardimci olmak tizere gorevlendirdigi
Kurul tiyelerini,

¢) Birim: Osmaniye Korkut Ata Universitesine bagh Enstitii, Fakiilte, Yiiksekokul,
Meslek Yiiksekokulu, Arastirma ve Uygulama Merkezleri ile Rektorliige bagl birimleri,

d) Enstitii: Osmaniye Korkut Ata Universitesi Lisansiistii Egitim Enstitiisiini,

e) Kurul: Osmaniye Korkut Ata Universitesi Saghik Bilimleri Arastirma Etik
Kurulunu,

f) Raportor: Baskan tarafindan ihtiya¢ halinde arastirmalarin 6n incelemesi igin

gorevlendirilen Kurul iiyesini,

g) Rektdr: Osmaniye Korkut Ata Universitesi Rektdriinii,
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) Rektorliik: Osmaniye Korkut Ata Universitesi Rektorliigiinii,
h) Senato: Osmaniye Korkut Ata Universitesi Senatosunu,

1) Sorumlu Arastirmaci: Bagvurusu yapilan aragtirmanin etik, bilimsel, teknik, idari,
mali ve hukuki her tiirlii sorumlulugunu tasiyan arastirmaciyi,

i) Uzman: Kurul tarafindan Universite i¢inden veya disindan gérevlendirilen belirli bir
alanda bilgi ve beceriye sahip 6gretim elemant veya kisiyi,

j) Universite: Osmaniye Korkut Ata Universitesini,

k) Universite Yonetim Kurulu: Osmaniye Korkut Ata Universitesi Yonetim Kurulunu,
) Uye: Osmaniye Korkut Ata Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulu iiyesini

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kurulun Amaglari, Gorevleri, Yapisi ve Calisma Bi¢imi

Kurulun Amaclari

MADDE 5 — (1) Insan katilimcilarin arastirma ncesinde, esnasinda ve sonrasinda
haklarinin korunmasi, zarar goérmelerinin Onlenmesi ve bilgilendirilmis onamlarinin
alinmasi saglamak tizere katilimcilar {izerinde Saglik Bilimleri alaninda yiiriitiilecek
arastirmalari etik yonden degerlendirmek ve aragtirmanin etik agidan uygun olup olmadigina
karar vermektir.

Kurulun Gérevleri
MADDE 6 — (1) Kurulun gérevleri:

a) Degerlendirme igin standart formlar olusturmak ve bagvuru usuliinii belirleyerek
arastirmacilara duyurmak,

b) Saglik bilimleri alaninda asagida belirtilen konularda yiiriitiillen arastirma
basvurularini degerlendirmek:

1) Girisimsel olmayan klinik arastirmalarda insana bir hekimin dogrudan
miidahalesini gerektirmeyen tiim gozlemsel ¢aligmalar, insan arastirmalari, test, dlgek,
miilakat ve/veya anket caligmalari,

2) Dosya ve goriintii kayitlart gibi retrospektif arsiv taramalari,

3) Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis olmak
kaydiyla radyolojik goriintii, biyokimyasal, mikrobiyolojik ve patolojik incelemeler i¢in
alinan kan, idrar, gaita, doku gibi 6rnekler veya materyal ile yapilacak arastirmalar,

4) Beslenme ve Diyetetik, Cocuk Gelisimi, Ebelik, Fizyoterapi ve Rehabilitasyon,
Gerontoloji, Hemsirelik, Saglik Yonetimi ve Sosyal Hizmet girisimleri sinirlar1 igerisinde
yapilacak arastirmalar,

5) Diyet caligmalari, egzersiz ve gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,
6) Antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan arastirmalar,

7) Yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari.
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Kurulun Yapisi

MADDE 7 - (1) Kurul, Saglik Bilimleri alanindaki 6gretim tiyeleri arasindan biri
baskan olmak {izere en az 7 flyeden olusur. Bagkan ve {iiyeler Rektor tarafindan
gorevlendirilir. Bagkan, Kurul iiyeleri arasindan en ¢ok iki kisiyi Bagkan Yardimcisi olarak
seger.

(2) Kurul tiyelerinin goérev siiresi ti¢ yildir. Siiresi biten liye tekrar gorevlendirilebilir.
(3) Etik ihlali nedeniyle hakkinda kesinlesmis adli veya idari karar bulunan kisiler

Kurula iiye olamaz. Etik kurallarina aykiri eylemi tespit edilen Kurul iiyesinin goérevi,

Rektoriin bu konudaki kararinin kendisine tebligi ile sona erer.

(4) Bir yil igerisinde ¢agrili oldugu Kurul toplantilarindan mazeretsiz olarak iist tiste
tic veya takvim yil1 i¢inde toplam dort toplantiya katilmayan tiyenin gorev siiresi sona erer.
Gorev siiresi sona eren iiye yerine, Rektor tarafindan kalan stireyi tamamlamak iizere yeni

bir iiye gorevlendirilir.

(5) Kurulun sekretaryasi Enstitii biinyesinde yiirtitiiliir.

Calisma Esaslan

MADDE 8 — (1) Kurul, her ay en az bir kere olmak iizere iiye sayisinin salt gogunlugu
ile toplanir ve toplantiya katilanlarin salt cogunlugu ile karar alir. Oylamada ¢ekimser oy
kullanilamaz. Oy esitligi halinde baskanin oyu yoniinde karar verilmis kabul edilir. Bagkanin
katilmadig1 toplantilarda Baskan Yardimcisi toplantiya baskanlik eder.

(2) Kararlar toplantiya katilan tiyelerin tamami tarafindan imzalanir. Karsi oy kullanan
iyeler, gerekgelerini karara eklerler.

(3) Toplant: kapali usulde yapilir. Uyeler, basvuru dosyasimin igerigini Kurul toplantisi
disinda baskalariyla tartisamaz ve dosyalarin igerigi hakkinda bilgi veremez.

(4) Ilan edilen toplant: giiniinden 5 is giinii 6ncesi mesai saati bitimine kadar
sekretaryaya eksiksiz teslim edilen basvurular ilk Kurul toplantist giindemine alinir.

(5) Baskan, gerekli durumlarda bagvuru konusuna gore Raportoér goérevlendirir.
Raportdr, toplant1 6ncesi s6z konusu bagvuru ile ilgili Kurula bilgi verir.

(6) Kurul, kendisine yapilan bagvurulart en geg 3 ay icerisinde karara baglar.

(7) Gerek goriilen hallerde Kurul digindan Uzmanlarin goriisiine bagvurabilir. Bu
kisiler, toplantiya davet edilebilecekleri gibi yazili goriisleri de alinabilir. Uzmanlarin
Kurulda oy haklar1 yoktur.

(8) Kurul iiyeleri; gorev aldigi arastirmalarin, ikinci derece dahil kan ve kayin
hisimlarimin arastirmalarinin goriisiilmesi ve oylanmasi sirasinda toplantiya katilamaz. Bu

durumda ilgili tiye i¢in Kurul toplantisinda devamsizlik s6z konusu edilmez.

(9) Gerektiginde, bagvuru hakkinda bilgi almak amaciyla bagvuru sahibi veya
arastirmaci Etik Kurul toplantisina davet edilir.

UCUNCU BOLUM

Kurula Basvuru ve Degerlendirme
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MADDE 9 - (1) insan katimcilarla yiiz yiize veya bilgisayar ortaminda
gerceklestirilecek, anket, test, 6lgek, miilakat, gozlem, resim, ¢izim, video ve ses kayd gibi
veri toplama yOntemleriyle ylriitilecek bilimsel arastirmalarin  etik agidan
degerlendirilebilmesi igin, arastirmacilarin ¢alismaya baslamadan 6nce Kurula bagvuru
yapmast gerekir. Etik Kurul, yaptig1 incelemede belirtilen hususlara ek olarak asagidaki
maddeleri de g6z 6niinde bulundurur:

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

b) Arastirmanin/calismanin hedeflerine iliskin olarak arastirma protokoliiniin/planinin
ve veri toplama formlarinin uygunlugu,

c) Istatistiksel analiz ve bilimsel etkililik ile saglam sonuglara ulasma potansiyeli ve
goniillii veya diger kisiler icin beklenen faydalar karsisinda ongoriilebilir risklerin kabul
edilebilirligi,

¢) Sorumlu arastirmaci ve arastirma ekibindeki diger arastirmacilarin, niteliklerine ve

deneyimlerinin sunulan arastirma/calisma i¢in uygunlugu,

d) Arastirmanin yapilacagi birimin arastirma i¢in uygunlugu,

e) Arastirma konusunun yeterli literatiir bilgisi ile desteklenip desteklenmedigi,

f) Calismanin gerekge ve amaci,

g) Goniilliilerin giivenlik, onur, saglik ve haklarinin korunmasi,

h) Bilgilendirilmis Goniilli Onam Formunun tasarlanan arastirma yoniinden igeriginin
yeterliligi ve uygunlugu,

1) Saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarinin ve déner sermayelerin finans
kaynag1 olarak kullanilip kullanilmadigy,

i) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesine (2013) uygunlugu.

(2) Kurula bagvuru sorumlu arastirmaci tarafindan yapilir. Bagvuru formunda biitiin
arastirmacilarin 1slak imzali onaylar1 almir. Kurulun belirledigi belge ve formlar

hazirlanarak Kurul sekretaryasina teslim edilir.

(3) Kurul her arastirma Onerisini inceleyerek “uygundur”, “diizeltilmesi gerekir” veya
“uygun degildir” seklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” ve “uygun degildir” kararlar
gerekeeli olarak alinir.

(4) Kurul iyeleri oylarin1 “kabul” ya da “red” olarak kullanir; “cekimser” oy
kullanilamaz. Red oyu veren iiye/iiyeler gerekgelerini yazili olarak bildirir. Kararlar oy
cokluguyla alinir ve esitlik durumunda Baskanin oyu iki oy sayilir. Alinan kararlar Bagkanin
imzas1 ile bagvuruyu yapan diger arastirmacilara iletilmek iizere sorumlu arastirmaciya
gonderilir.

(5) Basvurudan 6nce uygulamaya konulup verisi toplanmaya baslanmig ¢aligsmalar
degerlendirmeye alinmaz. Gegmise yonelik olarak higbir sekilde Etik Kurul onay: verilmez.

(6) Her bir Etik Kurul toplantis1 giindeminde, sorumlu arastirmactya ait en fazla 2 adet
calisma degerlendirmeye alinir. Ikiden fazla etik kurul bagvurusu olmasi halinde, iki bagvuru
disindaki ¢alismalar arastirmaciya iade edilir.
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(7) Toplanan verinin dogrulugundan, gizliliginden ve veri giivenliginden
arastirmacilar sorumludur.

(8) Kurulun uygun karar1 vermis oldugu arastirmalarda yasal sorumluluk
arastirmacilara aittir. Kurul vermis oldugu kararlardan dolayr cezai, hukuki ve tibbi

sorumluluk altina girmez.
MADDE 10 - (1) Yeniden degerlendirme kapsamina alinan ¢alismalarla ilgili olarak;

a) Basvurusuna “diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen sorumlu arastirmaci, gerekli
diizeltmeleri yaparak veya eksiklikleri gidererek kararin kendisine tebliginden itibaren 30
giin i¢inde tekrar Kurula basvuru yapabilir. Siiresinde yapilmayan bagvurular
degerlendirilmeye alinmaz.

b) Yeniden degerlendirme igin gonderilen dilek¢e ve ekleri, Kurula teslim tarihinden
sonraki ilk toplantida giindeme alinir ve alinan nihai karar sorumlu arastirmaya bildirilir.

c) Diizeltme Onerilerini karsilamadigi tespit edilen arastirma Onerileri i¢in “uygun
degildir” karari verilir.

MADDE 11- (1) Osmaniye Korkut Ata Universitesi mensuplar1 ve dgrencilerinin

sorumlu arastirmaci olarak kurula yapacaklari bagvurular igin herhangi bir ticret alinmaz.

(2) Universite mensuplari ve 6grencileri disindaki arastirmacilarin Kurula yapacaklar

basvuru iicretlerini Universite Yonetim Kurulu belirler.

DORDUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 12 — (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde ilgili diger mevzuat

hiikiimleri uygulanir.

Yirirluk

MADDE 13 — (1) Bu Yénerge, Osmaniye Korkut Ata Universitesi Senatosu’nun 22.10.2025
tarihli ve 2025/21-7 sayih karar ile yiirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 14 — (1) Bu Yénerge hiikiimleri, Osmaniye Korkut Ata Universitesi Rektorii

tarafindan yiiriitiliir.
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