KAHRAMANMARAS SUTCU iMAM UNIVERSITESI TIP FAKULTESI
BiLIMSEL ARASTIRMALAR ETIiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amac, Dayanak, Kapsam ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1-(1) Bu yonergenin amaci; goniilliiler ve/veya onlardan elde edilen her tiirlii
materyal veya veri lizerinde yapilacak olan bilimsel arastirmalarda, Helsinki deklarasyonu
cercevesinde, goniilliilerin haklar1 ve iistiin yararlarinin korunmasi amaciyla, Kahramanmaras
Siit¢ii imam Universitesi (KSU) Tip Fakiiltesi biinyesinde kurulan Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu’nun yapisini, gorevlerini, yetkilerini, sorumluluklarin1i ve calisma usiil ve esaslarini
diizenlemektir.

Dayanak

MADDE 2-(1) Bu Yonerge, 2547 sayili Yiiksekogretim Kanunu’nun 14. Maddesine ve
17681 sayih Universitelerde Akademik Tegkilat Yénetmeligi’nin 5. Maddesine dayamlarak ve
asagidaki belgelere paralel olarak hazirlanmistir:

a) Ilag¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik (Resmi
Gazete, 13.04.2013+25.06.2014/28617/29041

b) Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (Fortaleza-2013)

c) lyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu (Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 17.04.2013)

d) Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmas1 Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun (Resmi Gazete, 09.12.2003/25311)

e) Hasta Haklar1 Yonetmeligi (Resmi Gazete, 01.08.1998/23420)

f) Tibbi Deontoloji Tiiziigli (Resmi Gazete, 19.02.1960/10436)

Kapsam

MADDE 3-(1) Bu yonerge, 13.04.2013+25.06.2014 tarihli ve 28617/29041 sayil1 Resmi
Gazetede yayinlanan "ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y@&netmelik"
kapsami diginda yiiriitiilecek bilimsel arastirmalari kapsar. Bu baglamda, gercek veya tiizel
kisiler tarafindan, goniilliiler ve/veya onlardan elde edilen her tiirlii materyal veya veri {izerinde
gerceklestirilecek bilimsel arastirmalar ve bilimsel arastirma yerleri, bu yonerge kurallan
cercevesinde degerlendirilir.

(2) Bu Yonergenin kapsaminda su ¢aligsmalar vardir:
a) Anket Calismalari,
b) Dosya ve goriintii kayitlan gibi retrospektif arsiv taramalari,
¢) Kan, idrar, doku ve radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve
radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda
elde edilen materyal, bulgu ya da verilerle yapilacak aragtirmalar,
d) Hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari,
e) Gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik
materyalle yapilacak arastirmalar,
f) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar icerisinde yapilacak arastirmalar,
g) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalari,
h) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,
i) Antropometrik dlctimlere dayali yapilan calismalar,
j) Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalari,
k) Diger.



Tanimlar

MADDE 4-(1) Bu yonergede gecen:

a) Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gozetiminde bilimsel aragtirmada yer alan kisiyi,

b) Bilgilendirilmis goéniillii olur formu Arastirma hakkinda ayrintih ve anlagilir
bilgiler verilerek alinan; rizay1 yazih sekilde ispatlayan belgeyi,

c) Bilimsel arastirma: Goniilliiler ve/veya onlardan elde edilen her tiirlii materyal veya
veri iizerinde yiiriitiilen ve "Hag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik" kapsami disinda kalan tiim arastirmalari,

d) Denetim: Bilimsel arastirma yapilan yerlerin ve arastirmaya ait belgeler ve
kayitlarin, bu Yonerge ve etik kurul tarafindan onaylanan protokol agisindan
BAREK tarafindan incelenmesi faaliyetlerini,

e) Destekleyici: Bilimsel arastirmanin finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum
veya kurulusu,

f) Bilimsel arastirmalar etik kurulu (BAREK): Goniilliilerin haklari, giivenligi ve
esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger konularin yani sira
goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere bu yonergeye
gore teskil edilecek bagimsiz kurullar,

g) Goniillii: Bu Yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle bilimsel arastirmaya istirak edecek
hasta veya saglikh kisiyi,

h) Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili dalda lisans, yiiksek lisans,
doktora, sanatta yeterlilik ya da tipta uzmanhk egitimini tamamlamis olup,
aragtirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan 6gretim elemanini ifade eder.

IKINCI BOLUM
Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu
Amaci, Yapisi, Kurulusu, Calisma Usul ve Gorevleri, Yetkileri ve Sorumluluklari,
Yapilacak Bagvuru Sekli, inceleme ve Karar Verme, Sekretaryasi,

Amaa

MADDE 5-(1) Bilimsel Aragtirmalar Etik Kurulu'nun amaci, bilimsel ydntem ve
toplumun endiselerini géz 6niinde bulundurarak, bilimsel arastirmalarda yer alan goniilliilerin
haklarini, giivenligini ve esenligini korumak ve giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde
hareket ederek ve Iyi Klinik Uygulamalari’na iliskin ulusal ve uluslararas: standartlan takip
ederek, sunulan calismalarin bilimsel ve etik ©zelliklerine iliskin zamaninda, kapsamli ve
bagimsiz incelemeler saglamaktir.

Yapisi

MADDE 6-(1) BAREK; tiim 6n yarg: ve etkilerden bagimsiz olarak, tarafsiz bir sekilde
olusturulmahdir.

(2) BAREK, dekanin teklifi ve rektoriin onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle

faaliyetlerine baslar.

(3) BAREK, iiyelerinin tamam tipta uzmanlik veya doktora seviyesinde egitimli 6gretim
iyelerinden olan, {i¢ii dahili bilimlerden, {i¢ii cerrahi bilimlerden ve ii¢li temel bilimlerden
olmak tizere dokuz tiyeden olusturulur.



(4) BAREK'te iist yoneticiler (rektor, rektor yardimcilari, dekan, dekan yardimcilari,
baghekim, bashekim yardimcilar, enstitii miidiiri, enstitii miidiir yardimcilar, yiiksekokul
miidiird, yliksekokul miidiir yardimcilar) gorev alamaz.

BAREK iiyelerinden birinin iist yonetici makamina atanmasi durumunda, ilgili kisinin
BAREK iiyeligi kendiliginden sonlandirilir.

Kurulusu

MADDE 7-(1) BAREK KSU Tip Fakiiltesi biinyesinde kurulur.

(2) Tip Fakiiltesi’nde calisan Ogretim iiyeleri arasindan kurul iiyelerinin secilmesi
asagidaki yontemle olur:

a) Dekanlik Makami, BAREK icin gerekli iiyelerin niteliklerini ve sayisim Tip
Fakiiltesi 6gretim tiyelerine 7 (yedi) giin 6nceden duyurulmak iizere ilan eder,

b) Aday olmak isteyen 6gretim iiyeleri, Dekanlik makamina basvuruda bulunur,

c¢) Dekanlik Makami, Dekanlik binasinda dahili bilimler, cerrahi bilimler ve temel
bilimler icin ayr olmak iizere secim sandig1 ve secim pusulasi tesekkiil ettirir,

d) Secim pusulasinda BAREK iiyeligi icin ihtiya¢ duyulan kontenjanlar, her
kontenjan icin aday olanlarin isimleri ve karsilarinda se¢cmenlerin
isaretleyecekleri kutucuklar bulundurulur,

e) Secim sandigi, secim giinii saat 09.00-16.00 arasinda 6gretim {yelerinin oy
kullanmalari i¢in hazir bulundurulur,

f) Dahili bilimler, cerrahi bilimler ve temel bilimlerde gorevli olan 6gretim {iyeleri
sadece kendi boliimlerinin adaylan icin birer adayi isaretlemek {izere oy
verecekleri adayin karsisindaki kutucuga isaret koymak suretiyle oylarim
kullanilirlar,

g) Saat 16.00°da secim sandig1 kapatilir ve oylar Fakiilte sekreteri ve/ya da BAREK
sekreteri tarafindan sayilir,

h) Esitlik durumlarinda ertesi giin gerekli kontenjanlar icin secim ayni yontemle
tekrarlanir,

i) Tekrar esitlik olursa, gorevlendirilecek tiye kurayla segilir,

j) Sonug Dekanlik Makami tarafindan 6gretim iiyelerine duyurulur,

k) BAREK iiye listesi gerekli evraklarla birlikte rektoriin onaylanmasi amaciyla
gonderilir,

1) Rektor onayinin gelmesinden sonra, BAREK faaliyetlerine baslar,

m) BAREK {yelerii, BAREK tarafindan hazirlanan gizlilik belgesini ve
taahhiitnamesini imzalayarak iki y1llik gorevlerine baglarlar.

(3) iki yilda bir yapilan secimlerden, énce bir iiyenin herhangi bir nedenle iiyeliginin
diismesi durumunda aym 6zelliklere haiz bir iiye yukaridaki yontemle tekrar secilir.

(4) BAREK iiyelerinin gorev siiresi iki yil olup, gorev siiresi dolan iiyeler yeniden
secilebilir.

Calisma usul ve esaslari

MADDE 8-(1) BAREK, ilk toplantisinda gizli oyla bagkani ve bagkan yardimcisini
secer. Bu gorevlere secilen {iyelerin karar yazisini yazdiktan sonra durumu yaziyla Rektorliige
ve Dekanlik makamina bildirir.

(2) BAREK iiyeleri en az ayda bir kere bagkanin cagrisiyla iiye tam sayisinin salt

cogunlugu ile toplanir ve iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verir.

(3) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan BAREK iiyesi,
bu arastirmanin oylamasina katilamaz ve etik kurul kararini imzalayamaz.

(4) Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikh olarak beg
toplantiya katilmayan iiyelerin iiyeligi kendiliginden diiger.

(5) Bagkan, Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu'nu temsil eder; baskan olmadiginda
kendisini bagkan yardimcisi temsil eder.



(6) BAREK, bilimsel arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve
karar verme hususlarinda bagimsizdir.
(7) BAREK iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi icin gizlilik ilkesine uymak
zorundadir.
(8) BAREK, ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman kisilerin
yazili goriisiinii alir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet edebilir.
(9) BAREK bagkaninin ve onun yoklugunda yardimcisinin gorev ve yetkileri sunlardir:
a) BAREK’i toplantiya davet etmek ve toplantilara baskanlik etmek.
b) Rektorliik, Dekanlik ve Baghekimlik ile ilgili yazismalari BAREK {iyelerinin
bilgisi dahilinde sekretarya aracilig1 ile yaptirmak.
c) BAREK icin gerekli tiim alt yapi, iist yap1 ve insan kaynaklarn ihtiyaclarinin
teminini BAREK tiiyelerinin bilgisi dahilinde saglamak.
d) Her tiirlii evrakin arsivlenmesini saglamak.
e) Egitim faaliyetlerinin planlamasinit BAREK iiyelerinin bilgisi dahilinde yapmak.
f) BAREK’in aldig: tiim kararlarin yiiriitiilmesini saglamak.

Gorevleri

MADDE 9-(1) Bu Yonerge kapsaminda yapilacak her tiirlii bilimsel arastirma
basvurusunu bilimsel ve etik yonden asagidaki kriterleri de dikkate alarak incelemek ve karara
baglamak:

a) Aragtirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizi,

b) Arastirmanin bilimsel verilere dayanip dayanmadig,

c) Aragtirma amaci, gerekcesi, materyal ve metodu, istatistiksel analizi ve beklenen
faydalar1 agisindan uygunlugu,

d) Aragtirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi
amaciyla izlenen yontemi, kisithlar, c¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren
kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisiler iizerinde yapilacak
arastirmalara ait gerekgenin yeterliligi,

e) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil
olmak {izere yaralanma veya oOlim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya
arastirmaci ya da destekleyicinin sorumlulugu,

f) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya 6lim durumunda tazminat
verilmesi,

g) Goniilliilerin arastirmaya alinmasina iliskin diizenlemeler,

h) Arastirmada goérev alan arastirma ekibinin arastirmanin niteligine gore
uygunlugu,

(2) Tim belgelerin arsivlenerek bes yil siireyle saklanmasini saglamak.

(3) Helsinki bildirgesi ve Iyi Klinik Uygulama Kilavuz basta olmak iizere bilimsel
Arastirmalar ve Etik Kurullar ile ilgili tiim uluslararasi ve ulusal belgeler cercevesinde hareket
etmek.

(4) Gerektiginde bilimsel arastirmalarla ilgili egitim faaliyeti diizenlemek.

(5) Yonerge yazmak ve ulusal veya uluslararasi mevzuatta ortaya ¢ikan yeni gelismeler
dogrultusunda yonergesini yeniden diizenlemek.

Yetkileri ve Sorumluluklar

MADDE 10-(1) BAREK kararlan rektorliik, dekanlik ve bashekimlik tarafindan ayrica
onaylanmaz.

(2) BAREK, kendisine yapilan basvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma
sirasinda ve yerinde izleyebilir.

(3) Bu Yonergeye ve ilgili diger mevzuata aykir1 davranildigi, arastirmanin gereklerinin
artik karsilanmadigl, arastirmanin giivenilirliginin veya bilimsel gecerliliginin yitirildigi



seklinde bir durumu tespit ettiginde veya bu konuda bilgi sahibi olmasi halinde; durumu ilgili
makamlara, arastirmaciya, destekleyiciye, Dekanlik Makamina veya Bashekimlige bildirmek.

Yapilacak basvuru sekli
MADDE 11—(1) Bilimsel Arastirma Onay1 i¢in Bagvuru:

a) Bagvuru sorumlu arastirmaci tarafindan yapilir.
b) BAREK'e KSU Tip Fakiiltesi internet sitesinde yayimlanan formlar
doldurularak bagvuruda bulunulmalidir.

(2) Degisikliklerin bildirimi ve izin alma ydntemi:

a) BAREK onayindan sonra bilimsel aragtirmanin protokoliinde ve arastirmacilarin
profilinde bir degisiklik olursa sorumlu arastirmaci durumu gerekgeleriyle
birlikte BAREK’e bir dilekceyle bildirmeli ve onay alindiktan sonra ¢alismaya
baslamali ya da kaldig1 yerden devam etmelidir.

b) Arastirmanin yiiriitiilmesi sirasinda yeni durumlarin goniilliilerin giivenligini
etkilemesi muhtemel ise; sorumlu arastirmacinin ortaya ¢ikabilecek bu duruma
kars1 goniilliileri korumak icin uygun acil giivenlik 6nlemleri almas1 gerekebilir.
Bu giivenlik onlemleri BAREK’ten onceden onay veya izin alinmadan da
uygulanabilir. Sorumlu arastirmaci, gelisebilecek yeni durumlar, bunlara karsi
alinan o©nlemler ve diger eylemlerin gerceklestirilmesine iliskin planlar
konusunda BAREK'i hemen bilgilendirmelidir.

c) Sorumlu arastirmaci, bilimsel arastirmayi durdurdugunda 15 giin icerisinde
BAREK’i bilgilendirmelidir.

(3) BAREK sekretaryasi tiim yazigsmalarini bagvurunun sorumlu arastirmacisi ile yiirtitiir.

(4) BAREK sekretaryasi tarafindan sekilsel olarak yapilan 6n inceleme sonrasinda ilgili
mevzuata belirtilen ve bagvuru formalarina uygun olarak yapilan basvurular isleme konulur.
Ancak usuliine uygun doldurulmayan basvuru dosyalar: eksikleri belirtilerek basvuru sahibine
iade edilir.

5) Baskan, 6n inceleme sonucunda basvuru dosyalarinda eksiklik bulursa, dosyayi
bagvuru sahibine eksiklerin tamamlanmasi amaciyla iade eder. Bagkanin onayindan gecen
dosyalar BAREK iiyelerine incelenmek tizere dagitilir.

(6) Gorevlendirilen {iiyeler, dosyalar1 inceledikten sonra, takvimdeki ilk toplantida
BAREK iiyelerine sunar.

(7) Kahramanmaras Siit¢ii imam Universitesi ve diger bir kurumda yiiriitillecek ortak
bilimsel arastirmalarda etik kurul onayi, goniilliilerin bilimsel aragtirmaya dahil edildigi ve/veya
goniilli kaynakli her tiirlii materyal veya verinin elde edildigi kurumdaki etik kuruldan alinir.
Ortak bilimsel aragtirmanin sorumlu arastiricisinin hangi kurumdan oldugu, onay alinacak etik
kurulun hangisi olacagini etkilemez.

(8) Kahramanmaras Siitcii imam Universitesi disinda yapilacak bilimsel arastirmalarin
BAREK tarafindan degerlendirilebilmesi i¢in; calismanin yapilacagi kurumda herhangi bir etik
kurulun bulunmamas: gerekir. Boyle bir durumda arastirmaci kendisine en yakin etik kurula
bagvurarak onay alir. Kahramanmaras Siitcii Imam Universitesi disindan yapilan basvurularda,
BAREK’in 6nerecegi ve KSU Tip Fakiiltesi Yénetim Kurulu’nun onaylayacagi bir iicret
karsihginda dosyalar incelenir. Bagvuru iicreti, KSU Tip Fakiiltesi Doner Sermaye saymanhgina
yatirilir.

Inceleme ve karar verme yontemi



MADDE 12 1) Arastirma basvurulart BAREK iiyelerinin katildig1 toplantida asagidaki
noktalar dikkate alinarak incelenir:

a) Uyeler kendilerine génderilen dosyalart BAREK e detayh bir sekilde sunarlar.

b) Gerektiginde, bagvuru sahibi ve/veya arastirmaci Etik Kurul toplantisina basvuru
hakkinda bilgi almak amaciyla davet edilir.

c) Gerektiginde, toplantida calismalara ve incelemelere yardimci olmak {izere 6zel
hasta gruplarinin ya da belirli konularla ilgili gruplarin temsilcileri davet edilir.

d) BAREK ihtiya¢c durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman
kisilerin goriisiine bagvurabilir ve bu kisileri danisman olarak toplantiya davet
edebilir.

(2) Bilimsel aragtirma basvurulart BAREK iiyelerinin katildigi toplantida asagidaki
noktalar dikkate alinarak karara baglanir:

a) Etik Kurul karari, ancak inceleme yapilan basvurular ile ilgili, ii¢iincii sahislarin
toplantidan ayrilmasindan sonra inceleme ve tartisma icin yeterli zaman ayrilarak
degerlendirme yapilmasinin ardindan alinir.

b) Kararin iiye tam sayisinin salt cogunlugu ile alindig1 durumlarda, kararla aym
goriiste olmayan iiyeler Etik Kurul kararini, karsi olduklar1 hususlari belirterek
imzalarlar.

c) BAREK bilimsel arastirma bagvurularim goriisiip karara baglar.

d) Arastirma bagvurulari ve BAREK Kkararlari tarih ve say1 numarasi verilerek kayit
altina alinir ve kayitlar on yil siireyle muhafaza edilir.

(3) Etik kurulun inceleme siireci icerisinde ek bilgi ve aciklamalara ihtiya¢ duyulmasi
hélinde, gerekli olan tiim istekler bagvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve belgeler etik kurula
sunuluncaya kadar, inceleme siireci durdurulur.

Sekretaryasi
MADDE 13 (1) BAREK, yazismalarini kendi sekretaryas: araciligiyla yapar.

(2) BAREK sekreterligi, Dekanligin biinyesinde olugturulur ve asagidaki gorevleri
Dekanlik Makami’nin sagladig fiziki ve teknik destekle yiirtitmekle sorumludur:

a) Bilimsel arastirma basvurularim kabul etmek ve kayit altina almak,

b) Bilimsel aragtirma basvurularinin sekilsel olarak uygun dolduruldugunu kontrol
etmek,

c) Bilimsel arastirma bagvurularim1 bagkana, o yoksa yardimcisina iletmek,

d) Bilimsel arastirma basvurularimin  bagskanmin o yoksa yardimcisinin
yonlendirmesiyle liyelere ulastirmak,

e) BAREK toplantilarina katilmak,

f) BAREK kararlarin1 yazmak ve iiyelere imzalattirmak,

g) BAREK kararlarini sorumlu arastirmaciya iletmek,

h) Tiim gerekli yazismalar1 yapmak,

i) Bilimsel arastirma bagvurularini, BAREK kararlarini ve diger belgeleri
arsivlemek,

j) Toplantilarin organize edilmesini saglamak.

(3) BAREK sekretaryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi icin
gizlilik ilkesine uymak zorunda olup; BAREK’in hazirlayacagi gizlilik belgesi ve
taahhiitnamesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.

(4) BAREK sekretaryasinda gorev alan personel, gerekli egitimleri almal ve bunlara ait
egitim kayitlar1 tutulmahdir.

UCUNCU BOLUM
Arastirmanin Genel Esaslar1 ve Arastirma i¢in Olur Alinmasi



MADDE 14-(1) Goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisim bozmaya yonelik
hicbir arastirma yapilamaz.

(2) Elde edilecek faydalarin arastirmadan dogmasi muhtemel risklerden daha fazla
olduguna etik kurulca kanaat getirilmesi halinde, kisilik haklar1 go6zetilerek, gerektiginde
usuliine uygun bir sekilde bilgilendirilmis goniillii olur formu alinmasi kaydiyla, etik kurulun
onay! alindiktan sonra arastirma baglatilabilir. Arastirma, ancak bu sartlarin devami halinde
yiirtitiliir.

(3) Arastirmaya istirak etmek {izere goniilli olmak isteyen kisi veya kanuni temsilcisi,
arastirmaya baglanilmadan ©nce; arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin saghig1 ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan
yonleri ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi
anda cekilme hakkina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma
konusuna hakimiyeti olan arastirma ekibinden bir arastirmaci tarafindan bilgilendirilir.

(4) Goniilliiniin tamamen serbest iradesi ile arastirmaya dahil edilecegine dair herhangi
bir menfaat teminine baglh bulunmayan rizasi alinir ve bu durum (3) bendinde yer alan
bilgilendirmeye yonelik hususlar kapsayan Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu ile belgelenir.

(5) Goniilliilerin bilimsel arastirmadan dogabilecek zararlara karsi giivence altina
alinmas1 amaciyla, gerektiginde etik kurulca sigorta yaptirilmasi istenebilir. Ancak, bu durum
bilimsel aragtirmanin niteligine gére belirlenir.

(6) Sigorta teminati disinda, goniilliilerin arastirmaya istiraki veya devaminin
saglanmasina yonelik olarak goniillii veya kanuni temsilcisi icin herhangi bir ikna edici tegvikte
veya mall teklifte bulunulamaz. Ancak goniillilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak
masraflar ile saglhikh goniilliilerin ¢alisma giinii kaybindan dogan gelir azalmasi aragtirma
biitgesinde belirtilir ve bu biitceden karsilanir.

(7) Arastirma konusunun dogrudan cocuklar ilgilendirdigi veya sadece cocuklarda
incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler {izerinde yapilmis arastirmalar
sonucu elde edilmis verilerin cocuklarda da gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu
durumlarda, arastirma goniillii saglig1 acisindan 6ngoriilebilir bir risk tagimiyor ve arastirmanin
goniillillere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise
cocuklar iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir.

(8) Cocuk rizasim aciklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin
veya vesayet altinda ise vasisinin, bilgilendirildikten sonra yazili olarak oluru alinir.

(9) Arastirma konusunun dogrudan gebe, lohusa veya emziren kadinlar ilgilendirmesi ya
da sadece gebe, lohusa veya emziren kadinlarda incelenebilir klinik bir durum olmasi halinde,
aragtirma goniillii ile fetlis veya bebek sagligi acisindan 6ngoriilebilir bir risk tagimiyor ve
arastirmanin goniilliilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat
bulunuyorsa gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar iizerinde arastirma yapilmasina izin
verilebilir.

(10) Arastirma konusunun dogrudan kisithilik halleri kapsamindaki kisileri ilgilendiren
ya da sadece kisithlarda incelenebilir bir durum olmasi halinde veya kisithinin hastaligiyla ilgili
mevcut tedavi seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma kisith saghg acisindan
ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin kisithlik halleri kapsamindaki kisilere dogrudan
bir fayda saglayacag1 hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa kisitlilar iizerinde arastirma
yapilmasina izin verilebilir.

(11) Rizasim agiklayabilecek yetiye sahip ise kisithmin rizasi ile birlikte wvasisi
bilgilendirildikten sonra yazili olurlar1 alinir.

(12) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali Kkisileri
ilgilendiren ya da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir durum
olmasi halinde, arastirma yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin saghigi agisindan
ongoriilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere
dogrudan bir fayda saglayacag hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyorsa yogun bakimdaki
ve bilinci kapali kisiler iizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir.



(13) Yogun bakimdaki ve bilinci kapal kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa
yakinlar bilgilendirilir ve yazili olurlar alinir.

(14) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse,
arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanin herhangi bir safhasinda arastirmadan
cekilmek istemeleri durumlarinda aragtirmadan derhal ¢ikarilirlar.

DORDUNCU BOLUM
Gizlilik ve Sorumluluk

MADDE 15-(1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken
yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere verilir.

(2) Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma {iriiniiniin, tiriinlerin kullanilmasina mahsus
cihaz ve malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin bedeli, Saghk Bakanligi’'nin
giincel tanm ve tedavi kilavuzlarina uygun rutin tan ve tedavi protokollerinin disina ¢ikiliyorsa,
sorumlu arastirmaci ve/ya da destekleyici tarafindan karsilanir.

(3) Arastirmaya istirak eden goniilliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmig
olmasi, goniilliiniin aragtirmadan dolay1 ugradig1 zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan
kaldirmaz.

(4) Bu Yonergede belirtilen hiikiimlere aykir1 davranan ve faaliyette bulunanlar hakkinda
BAREK KSU Tip Fakiiltesi Dekanlik makamina sug¢ duyurusunda bulunur.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Egitim
MADDE 16-(1) BAREK, nitelikli aragtirmaci, saghk personeli ve bu alanda calisan diger
kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenleyebilir.

Sorumluluk
MADDE 17-(1) Bilimsel arastirma yapmak icin BAREK’e bagvuran arastirmacilar bu
yonerge hiikiimlerini kabul eder.

Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 18-(1) Bu Yénergede hiikiim bulunmayan hallerde; lag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik, Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan insan
Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi, insan Haklan ve Biyotip Sézlesmesinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun, Tibbi Deontoloji Nizamnamesi ile Hasta
Haklar1 Yonetmeliginde belirtilen hiikiimler uygulanir.
Yiirirlik
MADDE 19-(1) Bu yonerge, Kahramanmaras Siitcii imam Universitesi Senatosu
tarafindan kabul edildigi tarihten itibaren yiiriirliige girer.
Yiiriutme
MADDE 20-(1) Bu yénerge hiikiimlerini Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi
Rektorii yiiriitiir.
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