LOKMAN HEKIM UNIVERSITESI
BILIMSEL ARASTIRMALAR ETIK KURUL YONERGESI
(Lokman Hekim Universitesi Senatosu’nun 19 Mart 2019 tarihli toplantisinda kabul
edilmis, 02 Kasim 2022 tarihli toplantisinda revize edilmistir.)

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yoénergenin amact; Saglik Bakanligi iznine gerek olmaksizin, Lokman
Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu karari/onay1 ile yapilabilecek “Bilimsel
Aragtirmalar” da bilimsel ve etik standartlarin saglanmas: ile goniilli haklarinin korunmasina
dair ilkelerin belirlenmesi ve etik ilke ve kurallar dogrultusunda bilimsel arastirmalari
incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek, gerektiginde yeni ilke ve
kurallar olusturmak iizere kurulan Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu’nun gorev, yetki, sorumluluk ve ¢alisma usuliinii belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, Avrupa Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalari
cercevesinde hasta ve/veya saghkli gonilli bireylerin katildigi ve gonilli bireylere
arastirmacinin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan ve “Bilimsel Arastirmalar” adi
altinda toplanan tim arastirmalari, bu arastirmalar: gerceklestirecek Kisileri, hasta ve goniilli
bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallari ve temel
ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi,
karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurul’un kurulus, ve ¢alisma
esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklari ve yiikiimliiliikleri kapsar.

(2) Bu arastirmalar sunlardr:

a) Dosya ve goriintii kayitlar: gibi arsiv taramalarina dayanan tiim retrospektif ¢alismalar,

b) Saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalar,

c) Elektronik ortamda test, milakat, ses/video kayd: ile toplanan verilerin kullanilacag:
arastirmalar,

¢) Tium ilag dis1 gozlemsel galismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

d) Tammlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tiiy, tikiiriik, gaita ve radyolojik gorinti
gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile yapilan arastirmalar,

e) Rutin muayene, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan
calismalar,

f) Egzersiz gibi, viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

g) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar,

g) Hiicre veya doku kiiltiri (in vitro) arastirmalari,

h) Gen tedavisi disinda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak
calismalar,

1) Antropometrik 6lgtimlere dayali yapilan arastirmalar,

i) Beslenme gibi yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi ¢alismalari,
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)

Saglik bilimleri alaninda ve saglik alanini ilgilendiren diger bilim alanlarinda yapilacak
tim calismalar

(3) Saglik Bakanlig: izni gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmis bulunan 13.04.2013 tarih
ve 28617sayili ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik,
02.05.2013 tarih ve 28635 sayili Takviye Edici Gidalarin Ithalati, Uretimi, Islenmesi ve
Piyasaya Arzina Iliskin Yonetmelik, 08. 07. 2022 tarih ve 31380 sayih Tibbi Cihaz Klinik
Aragtirmalar: Yonetmeligi, 27.10.2014 tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve Tamamlayict Tip
Uygulamalar1  Yénetmeligi, 20.09.2015 tarih ve 29481 sayih Kozmetik Uriin veya
Hammaddelerinin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik kapsamlarina giren ve hasta
ve/veya saglikl goniilli bireyler tizerinde yapilacak olan;

Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi, insanlar tizerinde ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag
klinik arastirmalari,

Gozlemsel ilag calismalari,

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalari,

Bitkisel iiriinlerle yapilan klinik arastirmalar,

Biyolojik tiriinlerle yapilan klinik arastirmalar,

Ileri tibbi tedavi iriinleri ile yapilan klinik arastirmalari,

Gen tedavisi klinik arastirmalari,

Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari,

Gida takviye iiriinleri ile yapilan klinik arastirmalari,

Kozmetik driinler ve hammaddeleri klinik arastirmalari,

Tum tibbi cihaz klinik arastirmalari,

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

Insanlarda denenmesi séz konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak
arastirmalar

gibi ilag ve ilag dis1 klinik ¢alismalar, bu Yonerge kapsami disindadir.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Yonerge;

a)
b)

c)
¢)
d)

€)

Tibbi Deontoloji Tiiziigl (19.2.1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazete)

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (1987 tarih, 3359 numarali kanun ve 19461 sayil
Resmi Gazete)

Hasta Haklar1 Yonetmeligi, (01.08.1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazete)

Tirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallar1 (01.02.1999),

Tirk Ceza Kanunu (26.9.2004 tarih, 5237 numarali kanun ve 25611 sayili Resmi
Gazete)

Yiiksekogretim Kurulu Genel Kurulu’ nun 29.08.2012 tarihli Bilimsel Arastirma ve
Yayn Etigi Yonergesi,



f)

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik (13.04.2013
tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete)

g) Avrupa Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi1 Sézlesmesi,
g) lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ve lyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu,
Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi (Fortaleza, 2013)
dikkate alinarak hazirlanmistir.
Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a)

b)

¢)

d)

€)
f)

9)

Arastirma: Madde 3’de verilen yonetmeliklerin ve Lokman Hekim Universite Klinik
Arastirmalar Etik Kurul Yonergesi kapsami disinda kalan ve Lokman Hekim
Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan onaylanarak yiiriitiilmesi
ongoriilen, her tirlii arastirmay1 ve 6zel yasal diizenlemeyle arastirma etigi yoninden
denetimi belirli bir etik kurula birakilmamisg, ve girisimsel olmayan klinik tip, temel tip,
insan biyolojisi ve insan bilimlerinde tip bilimsel arastirmalarini,

Aragtirmaci: Bir bilim ve teknoloji alaninda gerekli bilgilere sahip, alanindaki
yenilikleri izleyen, alaninda bir arastirma ve/veya gelistirme konusu segebilecek, bir
tibbi arastirma projesini planlayip yiiritebilecek, alaninda verilmis bilimsel arastirma
projelerini inceleyip degerlendirebilecek, ulastigi kani ve gorislerini tarafsiz olarak
sunabilecek diizeydeki Kisileri,

Bilgilendirilmis goniilli olur formu (BGOF): Arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya
gerekli durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her tiirlii bilgi, uygulama ve riskin
insan saglig acisindan énemi hakkinda bilgi verildikten sonra; goniillinin tamamen
ozgir iradesi ile arastirmaya istirak etmeye karar verdigini gosteren, taraflarca
imzalanmig ve tarih disilmis yazili belgeyi; Goniilliniin veya yasal temsilcisinin
okuma-yazmasi yoksa ya da goniillii, gérme oziirliyse arastirmadan bagimsiz en az bir
tanigin huzurunda ve tamgin imzasi alinmak suretiyle gonilliiniin olurunu gésteren
yazili belgeyi,

Cok merkezli klinik arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde yiiriitiilen,
bu sebeple birden fazla sorumlu aragtirmacinin bulundugu arastirmalari,

Destekleyici: Bir klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan Kisi, kurum veya kuruluslar. TUBITAK, DPT veya
universitelerin BAP birimi veya diger ticari olmayan kurum ve kuruluslars;
Aragtirmanin destekleyicisi yoksa, ¢ok merkezli klinik arastirmalarda, arastirma
koordinatorii ve bireysel arastirmalarda, sorumlu arastirmaciyi,

Etik Kurul: Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulunu,
Bilimsel arastirma: Is bu ydnergenin 2. maddesinde tamimlanan ve arastirmacilarin
dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan arastirmalari,

Goniilli: Bu yonergenin hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle, klinik arastirmaya istirak edecek olan
hasta veya saglikli bireyi,



g) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilar ile
Etik Kurul ve Destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile
Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanhgini veya
doktorasini tamamlamis arastirmaciyi,

h) Sorumlu arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili uzmanlik dalinda, uzmanlik veya
doktora egitimini tamamlamis ve arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan Kisi. Tez
calismalarinda, resmi olarak gorevli ‘tez danismani” 6gretim tiyesini,

ifade eder.
IKINCI BOLUM
Etik Kurul ve Calisma Esaslari

Etik Kurul

MADDE 5- (1) Bu yo6nerge kapsaminda belirtilen “Bilimsel Arastirmalar”, Lokman Hekim
Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu tarafindan degerlendirilir.

(2) Etik Kurul, Madde 2’de tamimlanan “Bilimsel Arastirmalar” adi altinda belirtilen, hasta
ve/veya saglikli gonilli bireyler tizerinde gerceklestirilecek tiim arastirmalar1 degerlendirebilir.
(3) Etik Kurul, bu arastirmalarin degerlendirilmesi asamasinda oncelikli olarak calismaya
katilacak olan gondllilerin giivenligi, sagliklarinin korunmasi, haklari ve onurunun
korunmasini saglamakla yikimlidir.

(4) Etik Kurul, girisimsel olmayan klinik aragtirma bagvuru dosyasini etik ilke ve kurallar ile
bilimsel metodolojiye uygunluk dogrultusunda inceler, goris bildirir, izleyebilir ve
sonlandirabilir; gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturabilir.

Etik Kurulun Olusturulmasi ve Yapisi

MADDE 6- (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan énerilen ve Rektér tarafindan atanan
etik konulara hassas, daha 6nce haklarinda etik ihlalde bulunduklarina dair kesinlesmis adli
veya idari bir karar bulunmayan, Lokman Hekim Universitesinde gorev yapmakta olan en az
yedi en ¢ok on bir akademik personelden olusur. Gerektiginde ilgili alandan uzman ya da
uzmanlar, goriisleri alinmak tizere Kurul toplantisina katilabilirler. Etik Kurul tiyelerinin gorev
stiresi dort yildir, siiresi biten iiye tekrar atanabilir. Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik
Kurul tyelerinin de goérevleri sona erer. Bir takvim yili icinde mazeretsiz olarak st tiste ¢
toplantiya veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan tiyenin tiyeligi Baskanin yazili talebi
tizerine Rektor tarafindan verilecek karar ile diiser ve yerine yeni iiye ayni usulle atanir.

(2) Uyeler kendi aralarindan birisini bagkan olarak seger. Kurul Baskani, kendisine bir bagkan
yardimcisi ve raportor belirler. Bagkanin olmadigi durumlarda baskan yardimcisi baskanliga
vekalet eder.

(3) Gorevi esnasinda bir Kuruma herhangi bir amagla gegici siireyle gorevilendirilen ve bu
nedenle Etik Kurul toplantilarina gegici bir siire katilamayacak olan liyesinin yerine varsa ayni
branstan yok ise Etik Kurul Baskaninin uygun gordigii bir branstan iiye Rektor onay: ile
gorevlendirilir. Bu tiyenin gorevi asil iiyenin gegici gorevinin bitmesi ile sona erer.

(4) Kurul iiyeliginden ¢ekilme Rektor onaymin ilgiliye teblig ile yiiriirliige girer.

(5) Tum tyeler gizlilik s6zlesmesi imzalarlar.



(6) Etik Kurul, Baskanin daveti {izerine, ayda en az bir kere ve iiye tam sayisinin en az ligte
ikisinin katilimi ile toplanir, kararlar katilan iiye sayisinin ¢cogunlugunun oylari ile alinir, esitlik
durumunda Baskanin oyu belirleyici olur.

Etik Kurulun Cahsma Esaslari

MADDE 7- (1) Etik kurulun ¢alisma yontemleri, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik kapsaminda belirlenen ilkeler
cergevesinde yiritilir.

(2) Etik Kurul, proje basvurularinda kullanilacak kilavuz ve formlar tek tip ya da farkl
sirimler halinde hazirlar ve gerektiginde gozden gecirerek revize edebilir. Basvuru
formlarinda; arastirma ve arastirmacilar hakkinda yeterli bilginin, tiim arastirmacilarin ve
arastirmayla ilgili birimlerin proje hakkinda bilgi sahibi oldugunu teyit eden dokiimanin,
arastirmaya dahil edilecek goniilliilere bilgi aktarmak ve onlarin olurunu almak i¢in hazirlanan
“Bilgilendirilmis Goniilli Onam Formu (BGOF)” 6rneginin, arastirma konusuyla ilgili literatiir
tanitiminin, arastirma bitgesiyle ilgili bir bilgi notunun ve sorumlu arastirmaci/koordinator
imzali bir taahhiitnamenin yer almasi1 gerekir. Akademik amagl ve/veya uzmanlik tezi olarak
yapilacak arastirmalarda, akademik kurul karar1 ya da basvuru sahibinin ¢alistigi kurumdan
aldig1 onay/izin belgesi bagvuru dosyasinda bulunmalidir.

(3) Etik Kurul, ayda en az bir kez tiye tam sayisinin tigte ikisiyle toplanir. Etik Kurul bagvurulari
her aym on besine kadar, Etik Kurul Sekretaryasina bizzat yapilir. Etik Kurul Sekretaryasina
yapilan bagvurular, basvurma tarihi sirasina gore kayit altina alinir. Bagvuru dosyalarinin
toplant1 giindemine alinabilmesi i¢in; tek niisha halinde hazirlanmis basvuru dosyasi (basili
olarak) ve ayrica elektronik ortamda da (tasmabilir bellek vb.) hazirlanmis “Bilimsel
Arastirmalar Bagvuru Formu” ve ekleri sorumlu/yardimct arastirmaci tarafindan Etik Kurul
Sekretaryasina teslim edilmelidir. Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan eksik oldugu tespit edilen
dokiimanlar tamamlanmadan basvuru siireci baslatilamaz.

(4) Arastirma projeleri, Etik Kurul Baskani tarafindan olusturulan giindeme gore, basvuruyu
takip eden ilk toplantida degerlendirilir. Ancak acil arastirma dosyalarinin kurula sunulmast,
Bagkanin yetkisi altindadir. Toplanti siiresi, tim dosyalarin degerlendirilmesi igin yeterli
olmazsa ek toplant1 diizenleme yoluna gidilebilir. Basvuru dosyasi, bagvuru tarihinden itibaren
en geg¢ 15 giin iginde degerlendirmeye alinmis olmalidir.

(5) Her arastirma projesi, Etik Kurul Genel Sekreteri tarafindan uzmanlik alanma gore
belirlenen en az bir etik kurul tiyesi tarafindan incelenir, toplant1 sirasinda sunulur ve tartigilarak
karara baglanir. Kurul iiyesinin kendisinin ve/veya ikinci derece dahil kan ve kayin hisimlari
ile evlatliklarinin arastirmalarinin goriisiilmesi ve oylanmasi sirasinda s6z konusu iiye
toplantiya katilamaz ve bu durumda ilgili iiye i¢in Kurul toplantisinda devamsizlik kapsamina
dahil edilmez. Cocuklarda yapilacak her tiirlii klinik arastirmada, ¢ocuk sagligi ve hastaliklar
uzmani bir hekimin miispet goériisii olmadan, Etik Kurul bu arastirmaya onay veremez.

(6) Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma projesini hazirlayan
arastirmacilar1 ya da konu ile ilgili uzmanlari, etik kurul toplantilarina davet ederek goriis
alabilir. Gerekirse arastirma projelerini bilimsel agidan degerlendirmek iizere, toplanti 6ncesi
Kurum i¢inden ve/veya disindan konusunda deneyimli uzmanlara danisabilir ve/veya yazili
goriis alabilir. Uzman veya danismanlarin Etik Kurulda oy haklar1 yoktur.



(7) Etik Kurul, arastirma basvurusunu oncelikli olarak asagida belirtilen maddeler kapsaminda
degerlendirir:

a) Arastirma ile ilgili verilen bilgilerin bagvuru kosullarina uygunlugu,

b) Arastirmada gorev alacak sorumlu arastirmaci ve yardimci aragtirmaci/arastirmacilarin
yapilacak olan ¢aligmanin igerigine/konusuna uygunlugu,

c) Arastirmanin yapilacagr birim/birimlerin yeterliligi ve arastirmanin yapilabilirligine
uygunlugu,

¢) Arastirmanin amaci, hipotezi, tasarimi, kapsami, 6zgiin degeri, yeterli literatiir bilgisi ile
desteklenip desteklenmedigi, bilimsel verimliligi, beklenen yarar ve riskler,

d) Arastirmaya katilacak goniillilerin haklari, onuru, saglik yoniinden giivenliginin ve
sagliginin korunmasi,

e) Arastirmaya katilacak goniilliilerin dahil edilme ve diglama kriterleri,

f) BGOF &rneginin, tasarlanan arastirma yontinden igeriginin yeterliligi, goniilliiler tarafindan
anlasilir olmasi ve uygunlugu,

g) Olur veremeyen kisith kisiler ve ¢ocuklar {izerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
yeterliligi,

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

h) Saglik giivencesi veren sosyal giivenlik kuruluslarinin ve doner sermayelerin finans kaynagi
olarak kullanilip kullanilmadig:.

(8) Toplantida degerlendirilen her arastirma projesi igin, “uygundur”, “diizeltilmesi gerekir”,
“uygun degildir” ya da “kapsam disidir” seklinde kararlar alinir. “Diizeltilmesi gerekir” karari
alinan arastirmalar icin eksik oldugu distiniilen, diizeltilmesi gereken alanlarin, kurulun
onerileri, gerek duyulan ek bilgi ve agiklamalarin, bagvuru sahibine yazili olarak, miimkiin
oldugunca tek seferde iletilmesine 6zen gosterilir. Istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula
sunuluncaya kadar, inceleme siireci durdurulur. Arastirmacilar tarafindan eksiklikler
tamamlandiktan ve gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra, Kurul Sekretaryasina teslim edilen
basvuru dosyasi, ilk toplantida yeniden degerlendirmeye alinir. Diizeltme ve/veya eksiklikler
icin, ti¢ ay iginde Etik Kurula bir doniis yapilmadig: takdirde, bagvuru dosyasi geri ¢ekilmis
kabul edilir. “Uygun degildir” karar1 verilen projeler i¢in, Etik Kurul karari, gerekgeli ve yazili
olarak sorumlu arastirmaciya bildirilir. Basvurudan o6nce uygulamaya konmus ve halen
yiritilmekte olan ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz ve gegmise yonelik olarak higbir
sekilde Etik Kurul onay1 verilmez. Bu durum, Etik Kurulun goriisiinii belirtmesinden sonra fark
edilmigse, Etik Kurulun karari iptal edilir ve durumdan hem bagvuru sahibi hem de basvuru
sahibinin kurum amiri yaziyla bilgilendirilir.

(9) Etik kurul, arastirmaya onay verdikten sonra, arastirmanin izlemi ve kontroliinden de
sorumludur. Arastirma yerinde incelemelerde bulunabilir, arastirma hakkinda sozlii veya yazili
bilgi isteyebilir, gerektiginde gerekgesini de belirterek arastirmanin durdurulmasini isteyebilir,
onaymi geri ¢ekebilir. Etik Kuruldan onay alinmis arastirmalarda degisiklik yapilmasi
durumunda, degisiklikleri igeren bilgiler Etik Kurul’a tekrar sunulur, Kurulun onay1
dogrultusunda ¢alismaya devam edilebilir.

(10) Etik Kurula yapilan bagvurularin teslim alinmasi, Etik kurul toplantilariin organize
edilmesi, iiyelere yonelik duyurularin yapilmasi, kararlarin yazilmasi, evraklarin arsivlenmesi,
“Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurul” sekretaryas: tarafindan
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gerceklestirilir. Kurul kararlarimin, duyurularin ve yazilarin, akademik ve idari birimlere
iletilmesi, Etik Kurul Baskanlig: tarafindan saglanir. Her yilin sonunda, tiim kararlarin listesi,
yillik raporlar halinde hazirlanir. Etik kurul, 6nceden ilan etmek kosuluyla, yil i¢erisinde en ¢ok
iki toplant1 donemini tatil ilan edebilir. Etik Kurul’a yapilan biitiin bagvurular ve kurulun aldigi
tim kararlar, yetkili yasal mercilerin denetimine agik olarak en az bes yil siireyle saklanir. Bu
sire sonunda genel mevzuatin gerektirdigi arsiv yonetmelik hiikiimlerine goére evraklar
devredilir.

(11) Etik Kurulun esas gorevi, Saglik Bilimleri alaninda yiiritiilecek arastirmalar
degerlendirmek, denetlemek olmakla birlikte; Lokman Hekim Universitesinin farkli
birimlerinde, biinyelerinde etik kurulu bulunmayan farkli kurumlardaki egitim-arastirma
bolimlerinde yiiriitillecek saglikla ilgili projeleri de, gorev tanimi gergevesinde usule uygun bir
basvuru yapildiginda belirlenen iicret karsiliginda, degerlendirmeye, denetlemeye tabi tutar. il
disindan gelen Etik Kurul bagvurularini, bagvuru yerinde Etik Kurul olmadigi durumlarda ticret
karsiiginda kabul eder. Universite disindan basvuru yapan arastirmacilar bu Yoénergenin
hiikiimlerine uymak zorundadirlar.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Basvuru Sahiplerinin Sorumluluklar:

Madde 8- (1) Bu Yonerge esaslari kapsaminda yapilacak aragtirma, uzmanlik veya doktora
derecesine sahip Kkisilerin sorumlulugu ve denetimi altinda olan arastirmaci ve/veya
arastirmacilar tarafindan yiritilir. Tez ¢alismalarinda sorumlu arastirmaci, resmi olarak
gorevli ‘Tez Danigmani’ dgretim yesidir.

(2) Etik Kurula basvuran arastirmacilar; bagvuru formunda verdikleri tim bilgilerin dogru
oldugunu, Etik Kurul onay1 olmadan aragtirmaya baslamayacaklarini ve arastirma siirecinde
Etik Kurul onay1 alinmadan proje kapsami disina ¢ikmayacaklarini kabul etmis sayilirlar.
Aragtirmayla 1ilgili maddi destek gerektiren her tiirli uygulama, arastirmaci veya
destekleyicinin sorumlulugunda olup goniilliller veya sosyal giivenlik kurumlari tarafindan
odenmez / odettirilemez. Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onayr alinmadan yapilan
arastirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu, arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

Géoniilliilerin Korunmasiyla Ilgili Genel Esaslar

Madde 9- (1) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan, Ila¢ ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yoénetmeligin (13.04.2013 tarih ve 28617 sayili
Resmi Gazete) 5.-9. Maddelerinde yer alan goniilliilerin korunmasiyla ilgili esaslar; insanlar
tizerinde yiiriitiilen tiim calismalarda, doku ve arsiv materyalleri ile yapilan arastirmalar da dahil
olmak tizere gegerlidir.

(2)Arastirmaya katilacak goniilli (veya yasal temsilcisi), arastirma baglamadan o6nce;
arastirmanin amaci, yapilacak islemler, arastirmadan beklenen yarar ve ongariilebilir riskleri,
kisinin sagligi/sahsi 6zellikleri bakimidan uygun olmayan yonleri ve arastirmanin yapilacagi,
devam ettirilecegi sartlar hakkinda ve arastirmadan istedigi anda ¢ekilme hakkina sahip oldugu
hususunda, anlayabilecegi sekilde, arastirma ekibinden bir aragtirmaci tarafindan bilgilendirilir.



(3) Yonerge kapsamindaki girisimsel olmayan arastirmalar goniillillerin emniyetini saglamaya
ve arastirmanin saglikli bir sekild e yiiritiilebilmesine, takibine ve gereginde acil miidahale
yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin niteligine uygun personel, teghizat ve diger imkanlara
sahip birimlerde yapilabilir.

(4) Goniilliiniin tamamen 6zgiir iradesi ile calismaya dahil edilecegine dair rizas1 alinir ve bu
durum BGOF ile belgelenir. Goniilliiniin, kendi saghigi ve arastirmanin gidisatt hakkinda
istedigi zaman bilgi alabilmesi igin, arastirma ekibinden en az bir kisi gorevlendirilir ve
herhangi bir durumda goniilliiniin ya da yakininin giiniin 24 saati erisebilecegi arastirmacinin
ad1 ve GSM numarasi, BGOF’ de belirtilir.

(5) Arastirmaya katilacak goniilliilere, masraflarin karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici
tesvik, hediye veya benzeri maddi onerilerde bulunulamaz. Goniilliilden hukuka veya ahlaka
aykir1 sekilde olur alinamaz.

(6) Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayimlanmasi durumunda goniilliniin kimlik
bilgileri agiklanamaz.

(7) Arsiv biyolojik materyallerinin (kan, idrar, doku, radyoloji goriintileri vb.) tekrar
kullanilmasi s6z konusu oldugunda, bu materyallerin baska bir ¢alismada kullanilabilecegine
dair hasta ya da saglikli goniilliiniin oluru varsa yeniden olur alinmaz. Boéyle bir olur yoksa
ulasilabilen hastalardan olur alinir.

(8) Goniilli, gerekgeli veya gerekgesiz olarak, kendi rizasiyla, istedigi zaman arastirmadan
ayrilabilir ve bundan dolay1 sonraki tibbi takibi ve tedavisi sirasinda mevcut haklarindan
herhangi bir kayba ugratilamaz.

Yonergenin Yaptirimi

Madde 10- (1) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Kurul toplantilar1 esnasinda
yapilan goriis aligverisi, tartisma ve itirazlar gizlilik niteligi tasir. Alinan kararlar gizli olup,
oneriler hakkinda bagvuru sahiplerinden baskalarina bilgi verilmez. Etik kurul bagvuru
dosyalar1 ve toplanti tutanaklarin1 saklamak, Etik Kurul Bagkani denetiminde Etik Kurul
Sekretaryasinin  sorumlulugu altindadir. Etik kurul iiyelerinin ve sekretaryasinin, klinik
arastirma ile ilgili kendilerine ulasan her tiirlii belge ve bilgiyi agiklamalar: yasaktir. Bu belge
ve bilgiler, ancak mahkeme karariyla ilgili kisilere sunulur. Etik kurul, Klinik arastirma
basvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar verme hususlarinda bagimsizdir.
Bu Yonerge ile belirlenen kurallar ve Kurul goériismelerinin gizliligini ihlal edenler, bagl
olduklar1 meslek orgiitlerine veya adli makamlara durumlari bildirilerek haklarinda gerekli
islemlerin yapilmasi saglanir.

Kurum Dis1 Basvurular

MADDE 11- (1) Etik Kurul, kurum dis1 tiim yazigsmalarin1 Rektorliik araciligiyla yapar.

(2) Kurum dis1 bagvurularda, kurumun gosterecegi bir hesaba degerlendirme giderleri igin bir
iicret yatirtlir. Ucretin miktar1 her y1l Lokman Hekim Universitesi Miitevelli Heyeti tarafindan
belirlenir.

Karar
MADDE 12- (1) Etik Kurulun olumlu veya olumsuz goériisiine karsin yasal ve mali sorumluluk
arastirmay1 yapan arastirmacilara, destekleyici kisi, kurum ve kuruluslara aittir. Etik Kurul
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kararlar1 danmisma niteligindedir. Higbir zaman yasal baglayicilik giicii yoktur. Etik Kurul
vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez. Kurul vermis
oldugu kararlardan dolay1 herhangi bir cezai, hukuki, mali ve tibbi sorumluluk altina girmez.

Hiikiim Bulunmayan Haller
MADDE 13- (1) Bu Ydnergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat hiikiimleri,
YOK, Senato ve Universite Yonetim Kurulu kararlar1 uygulanir.

Yiiriirlik
MADDE 14- (1) Bu Yonerge Lokman Hekim Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi
tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 15- (1) Bu Yénerge hiikiimleri Lokman Hekim Universitesi Rektorii yiiriitiir.

(1) Bu yonergenin ad: “Lokman Hekim Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun
Calisma Esaslari Hakkinda Yénerge” iken Lokman Hekim Universitesi Senatosu’nun ../10/2022  tarihli
toplantisinda alinan ... nolu karar geregi “Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurul
Yonergesi” olarak metne islendigi bicimde degistirilmistir.



