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ETIK KURULU
CALISMA YONERGESI

BOLUM 1
Amag ve Tanmimlar

Madde 1: Bu yonergenin amac1 Ozyegin Universitesi Insan Arastirmalar1 Etik
Kurulunun olusturulma ve ¢aligma yontemini belirlemektir.

Madde 2: Bu yonergede:

a) Universite: Ozyegin Universitesi

b) Etik Kurul: Ozyegin Universitesi insan Haklar1 ve Arastirmalar Etik Kurulunu

¢) Rektor: Ozyegin Universitesi Rektoriinii

d) Sorumlu arastirici: Bir arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari, mail ve hukuki her
tiirlii sorululugunu tagtyan 6gretim {iyesi arastiriciy1

¢) Yardimei arastirici: Bir aragtirmanin bilimsel sorumlulugunda pay1 olan ve
aragtirmanin yiiriitiilmesinde gorev alan arastiriciy1 ifade eder.

f) Goniillii (Katihmer): Arastirma hakkinda ayrintili olarak bilgilendirilmis ve higbir
ikna, bask1 ve zorlama altinda kalmaksizin arastirmaya goniilliiliikle katilmay1 kabul
etmis olan hasta ya da saglikli kisidir.

g) Etik Kurul: Ozyegin Universitesinin birimlerinde, insanlar {izerinde yapilan
aragtirmalardan herhangi birini ger¢eklestirmeyi amaglayan proje basvurularinin yiiksek
bilim ve etik standartlara uygun olarak tasarlanmasi, yiiriitiilmesi, sonlandirilmasi ve
yaymlanmasi yoniinde amaglarini arastirma etigi agisindan degerlendiren bir kuruldur.

BOLUM 2
Etik Kurulun Amaci, Olusturulmasi ve Yapisi

Madde 3: Etik kurul insanlarla veya insanlar lizerinde yapilacak deney, inceleme ve alan
caligmalarin1 saglik, giivenlik, insan haklari, mevcut mevzuat hiikiimleri, hukukun genel
ilkeleri ve etik agidan degerlendirmek amaciyla olusturulur.

Madde 4: Etik Kurul; iiniversitenin ¢esitli ilgili boliimlerinden secilecek ii¢ iiyeden
olusur. Se¢ilen ve belirlenen 3 {iye rektor tarafindan etik kurul {iyesi olarak
gorevlendirilir ve gorevlendirme iiyelere resmi yazi ile bildirilir. Uyelerin 6zgegmisleri,
kabul yazilar ve gizlilik taahhiitleri onay i¢in T.C. Saglik Bakanligina gonderilir.



Madde 5:

a) Uyelerin gorev siiresi 2 yildir.

b) Siiresi dolan iiyeler tekrar gorevlendirilebilir.

¢) Etik kurul toplantisina yilda 2 defa gecerli mazereti olmaksizin katilmayan tiyenin
iyeligi diiser.

d) Uyeler bir ay 6nceden yazili olarak bildirmek kosuluyla istifa edebilirler. Gegerli
mazeret bulunmasi halinde siire kosulu aranmaz.

e) Bosalan tiyelik 4. madde hiikiimleri uyarinca bir ay igerisinde doldurulur.

Madde 6: Etik kurul 2 aydan bir (tekli aylarda) toplanir. Toplant1 giinii, saati ve giindemi
toplantidan en az bir hafta dnce liyelere baskan tarafindan yazili olarak bildirilir.
Glindemde goriisiilecek konularin dokiimanlari (arastirma ise arastirma dosyasinin
ornekleri) iiyelere iletilir.

Etik kurul olagan toplantilarin disinda, basvuru yogunlugu ya da acil bir is nedeniyle
bagkan tarafindan olaganiistii toplantiya ¢agrilabilir. Toplantilar en az 2 iiyenin
katilimryla yapilir. Toplanti kararlarinda salt cogunluk aranir.

Madde 7: Etik kurul {iyeligine atananlar isim ve uzmanliklarinin ilgili birimlere
duyurulmasini kabul etmis sayilirlar. Etik kurul tiyeleri ve varsa idari personeli etik
kurula yapilan basvurular ve bunlarla ilgili bilgiler ile toplantilardaki tartismalarin gizli
tutulmasinin gerekliligi konusunda bilgilendirilir ve s6zlii/yazili taahhiitleri anilir.

Madde 8: Etik kurulun bir protokol defteri ve bir karar defteri olur ve defterler
rektorliikce miihiirlenir. Her sayfa numaralandirilir ve kag sayfa oldugu son sayfada
belirtilerek imzalanir. Protokol defterine tiim bagvurular ve (agiklama kisminda)
bagvurular ile ilgili yazigmalar, karar defterine de toplantilarda alinan tiim kararlar yazilir.

Madde 9: Etik kurula yapilan basvurularin degerlendirilmesinde, kurul tarafindan gerek
goriiliirse, kurul digindan kisilerin goriisiine bagvurulabilir. Bu kisiler toplantiya davet
edilebilecekleri gibi, yazili olarak da goriisleri alinabilir. Etik kurul tarafindan danisman
olarak belirlenen bir kisi, bagkan tarafindan giin ve saat belirtilerek ve ¢agri nedeninin
dokiimanlar1 génderilerek yazili olarak toplantiya davet edilir, ya da goriisline
basvurulma nedeni belirtilip dokiimanlar gonderilerek yazili goriisii istenir. Danigmanin
etik kurulda oy hakki yoktur.

BOLUM 3
Basvuru

Madde 10: Insan katilimcilarla veya insan iizerinde yapilacak bir deney, inceleme ve
alan caligmasinin etik acidan degerlendirilebilmesi icin, arastirmanin bilimsel, idari ve
etik sorumlulugunu iistlenen arastirmaci tarafindan etik kurula bagvuru yapilir.



Madde 11: Bagvuruda asagida belirtilen belgeler sunulur.

a) Bagvuru formu (Form A). Sorumlu arastirici tarafindan etik kurula yazilir. Calismanin
adu, niteligi, arastiricilari, sorumlu arastiricinin haberlesme bilgileri (adres, telefon, faks,
e-posta, GSM vb.) ve tarih igerir.

b) Arastirma dosyasi1 ( Katilimci ¢agr1 materyalleri, Bilgilendirme ve goniillii katilim
formu, Kullanilan biitiin anket, test, miilakat enstrumanlari, Calisma sonrasi
bilgilendirme, brifing protokolii, ilgili diger kuruluslarin onay belgeleri)

Bagvuru sirasinda bagvuru etik kurul protokol defterine islenir ve bagvuru yazisinin iist
kismina bagvuru tarihi ile protokol numarasi yazilir. Protokol numaralar1 her yilin baginda
birden baglatilir. Deftere bagvuru tarihi, sorumlu arastiricinin adi ve ¢alistigi birim ile
aragtirmanin ad1 yazilir.

Eksik bagvurularda etik kurul sekreteryasi ile iletisim kurulur.
Degerlendirmenin sonucu, basvurunun kabul edildigi toplantidan en ge¢ 15 giin sonrasina
kadar, sorumlu arastiriciya yazil olarak bildirilir.

Kurul, aragtirma projesinde, formlarda ya da bagka bir belgede degisiklik yapilmasini
talep ederse, husus sorumlu arastiricinin bagvuru yazisinda vermis oldugu adrese
bildirilir.

Madde 12: Aragtirmanin etik ile ilgili 6zeti ve asagida belirtilen tiim bilgiler aragtirma
dosyasinda arastirmaci tarafindan sunulur.

a) Arastirmanin amaci, gerekgesi, yontemi, ¢caligsmaya katilacak insanlarda aranacak
ozellikler, kullanilacak biyolojik, psikolojik ve teknik vb tiim yontemleri iceren ayrintili
proje.

b) Caligmanin biitgesi varsa, blit¢e ve olasi parasal kaynaklar.

¢) Destekleyici varsa, destekleyici bilgilerini igeren yazi.

BOLUM 4
Degerlendirme ve Karar

Madde 13: Etik kurula basvurular Helsinki bildirgesi, insan haklar1 evrensel bildirgesi ile
TC vatandaslarinin haklarina iliskin yasalar, tiiziikler, yonetmelikler, yonergeler, yiliksek
yargi organlarinin karar ve igtihatlari ile hukukun ve ahlakin genel ilkeleri ¢ergevesinde
degerlendirilir.

Madde 14: Gerekli belgeleri tam olan bagvurular degerlendirmeye alinir. Karar alinirken,
toplant1 odasinda kurul iiyelerinden baskasi bulunamaz. Kurul iyelerinden biri sorumlu
ya da yardimci arastirici ise ya da ¢aligma ile baglantis1 oldugu diisiiniiliiyorsa,
arastirmanin goriisiilecegi kurul toplantisindan 6nce iiyeler bu konuda bilgilendirilir. O
aragtirma dosyasinin goriisiilmesi, tartigsilmasi ve karara baglanmasi esnasinda,
arastirmayla iliskisi olan kurul {iyesi toplant1 odasindan ¢ikar ve oy hakki yoktur. Tiim bu
islemler karar defterine yazilir.



Madde 15: Etik kurul toplantisinda alinan tiim kararlar karar defterine yazilir. Bagvuru
hakkinda olumsuz karar verilmesi durumunda gerekgeleri de yazilir. Arastirmanin
diizetilmesi ya da yeniden diizenlenmesinden sonra tekrar bagvurulmasi tavsiye karari
alinmissa, talep edilen diizeltmeler ve Oneriler net olarak belirtilir.

Madde 16: Etik kurul karar1 sorumlu arastirictya kararin verildigi toplantidan itibaren 15
giin i¢inde yazili olarak bildirilir. Bu yazili bildirimde sunlar bulunmalidir:

a) Etik kurulun ad1

b) Toplant: tarihi

¢) Arastirmanin protokol numarasi ve tam adi

d) Kurul iiyelerinde birinin arastirmayla iligkisi varsa, toplantinin aragtirmanin
goriisiildiigli ve karar verildigi kismina bu liyenin katilmadigina iligkin bilgi.

e) Bagvuru belgelerini tiimiiniin incelendigi belirtilerek uygun bulundugu ya da
gerekeeleri belirtilerek uygun bulunmadigi, ya da diizeltme veya yeniden diizenleme
yapilarak tekrar bagvuru isteniyorsa, dneriler ve istenen diizeltmeler.

f) Etik kurul iiyelerini isim ve unvanlari.

BOLUM 5
Izleme ve Arsiv

Madde 17: Arastirma siiresince dngoriilmemis olan bir etik sakinca ortaya ¢ikarsa, bu
durum etik kurula bildirilmelidir. Kurul gerek duyarsa bir arastirmay1 izlemeye alir.

Madde 18: Etik kurul protokol defteriyle karar defterini en az 5 yil arsivde saklar.
Ayrica, kurulun onaylanmis ¢aligma yonergesi, liyelerin gorevlendirme yazilarinin birer
ornegi, etik kurul iiyelerinin 6zgegmisleri, etik kurul toplantilarinin daveti, bagvuranlarin
sundugu tiim materyalin 6rnegi, etik kurulun ilgili taraflarla yaptig1 yazismalar,
bagvuranlara gonderilen kararlarin 6rnegi bagvuru dosyasiyla birlikte arsivde 3 yil
saklanir.
BOLUM 6
Yiiriirliik ve Yiiriitme

Madde 19: Bu yénerge Ozyegin Universitesi Senatosunun karar1 ve Rektoriin onayiyla
yiirtirliige girer.

Madde 20: Yonerge hiikiimlerini Ozyegin Universitesi Rektorii yiiriitiir.



