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BIRINCI BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amacg

MADDE 1- (1) Saglik Bakanlig1 iznine gerek olmaksizin, Malatya Turgut Ozal Universitesine
bagh ilgili akademik birimler ile kurum dis1 yapilacak calismalarin etik kurul bagvurularini
degerlendirecek olan Malatya Turgut Ozal Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Aragtirmalar Etik
Kurulunun kurulusunu, gorevlerini, yetki ve sorumluluklarini diizenlemek; etik kurallar
cergevesinde yapilacak arastirmalarin incelenmesi, izlenmesi ve gerektiginde sonlandirilmasina
iligkin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yo6nerge; saglik bilimleri alaninda yapilacak olan ve Klinik Aragtirmalari Etik
Kurulunun gorev alanina girmeyen bilimsel arastirmalar etik ilke ve kurallar dogrultusunda
incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek ve gerektiginde yeni ilke ve
kurallar olusturmak iizere kurulan Malatya Turgut Ozal Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel
Aragtirmalar Etik Kurulunun gorev, yetki, sorumluluk ve ¢alisma usuliinii kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge, asagidaki ulusal ve uluslararasi diizenlemelere dayanilarak

hazirlanmustir;

a) 2547 sayili Yiiksekogretim Kanunu'nun 14. Maddesi,

b) 19 Subat 1960 tarihli ve 10436 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Tibbi Deontoloji
Tuzugu,

c) 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun ek 10 uncu maddesi,

¢) 01 Agustos 1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklari
Yonetmeligi ve 08 Mayis 2014 tarihli ve 28994 sayili Resmi Gazete ‘de yayimlanan Hasta
Haklar1 Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik,

d) 01 Subat 1999 tarihinde yayimlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi
Kurallari,

e) 12 Ekim 2004 tarihli ve 25611 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Ceza Kanunu,

f) 20 Eyliil 2015 tarihli ve 29481 sayil1 Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve
Giivenlik Calismalar1 ile Klinik Arastirmalart Hakkinda Y onetmelik,

g) 27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 say1li Resmi Gazete ‘de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik,

g) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar Kilavuzu,

h) Diinya Saglik Orgiitii'niin 2011 yili Insanlarin Katildigi Saglik Arastirmalarinda Etik
Degerlendirme Kurallar1 (World Health Organization 2011: Standards and Operational
Guidance for Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants,
Guidance Document),

1) Helsinki Bildirgesi (WMA Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects, 64th WMA General Assembly, Fortaleza, Brazil,
October 2013),
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)
K)

Avrupa Konseyi c¢ercevesinde 04 Nisan 1997 tarihinde imzaya acilmis olan “Biyoloji ve
Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
Sozlesmesi,

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi,

06 Eyliil 2014 tarihli ve 29111 sayil1 Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalar1 Yonetmeligi.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a)
b)

c)
9)

d)

e)
f)
9)

-

)
h)

Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin rehberliginde ve kontroliinde, arastirma stireglerinde
onemli yontemlerin uygulanmasinda veya kritik kararlarin alinmasinda gorev alan kisiyi,
Arastirma Protokolii: Arastirmanin hedeflerini, tasarimini, kullanilan yo&ntemleri,
uygulanacak analiz tekniklerini ve arastirmaya iligkin diizenlemeleri detayli sekilde
aciklayan dokiimani,

Baskan: Malatya Turgut Ozal Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu Baskanini,

Baskan Yardimasi: Malatya Turgut Ozal Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel
Arastirmalar Etik Kurulu Bagkan Yardimcisini,

Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu: Goéniilliiye veya yasal temsilcisine, arastirma
hakkinda kapsamli ve anlasilir bilgi verilerek, arastirmaya katilimina dair yazili onayin
alindigini belgeleyen formu,

Destekleyici: Arastirmanin planlanmasi, yiiriitiilmesi ve finansmanindan sorumlu olan
kisi, kurum veya kurulusu,

Etik Kurul: Malatya Turgut Ozal Universitesi Saglik Bilimleri Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulunu,

Hassas Grup: Ekonomik, sosyal, tibbi veya baska nedenlerle korunma kapasitesi sinirlt
olan ya da bagimsiz karar verme yetisi zayiflamis bireylerden olusan goniillii gruplarini,
Goniillii: Arastirmaya katilmay1 kabul eden ve bu katilimi yasal temsilcisinin veya
kendisinin yazili onayiyla belgelenen bireyi,

Klinik Arastirma: Saglik bilimleri alaninda insan {izerinde dogrudan miidahale
gerektirmeyen calismalar ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun ilgili yénetmelikleri
kapsaminda yapilan ilag ve tibbi cihaz arastirmalari, kok hiicre calismalari, gézlemsel
calismalar, biyoesdegerlik/biyoyararlanim c¢aligmalari, kozmetik {irlin arastirmalari,
geleneksel/tamamlayici tip uygulamalart gibi arastirmalari ve saglik bilimleri alaninda
yapilacak olan klinik ¢aligmalart,

Raportor: Etik Kurul tarafindan kendisine iletilen bagvurulart incelemek ve
degerlendirmekle gorevli kurul iiyesini,

Rektor: Malatya Turgut Ozal Universitesi Rektoriinii,

Rektorliik: Malatya Turgut Ozal Universitesi Rektorliigiinii,

Saghk Meslek Mensubu: Tiirkiye'de 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi
Icrasina Dair Kanun kapsaminda tanimlanan, saglik hizmetlerinin sunumunda gérev alan
ve bu alanda mesleki egitim alarak yetkilendirilmis kisileri,

Sorumlu Arastirmaci: Arastirma konusu ile ilgili alanda uzmanlik veya doktora
derecesine sahip olan ve arastirmanin yiiriitiilmesinden birincil derecede sorumlu kisiyi,

m) Koordinator: Cok merkezli bir arastirmada bu merkezlerin sorumlu arastirmacilar ile

n)

Etik Kurul ve Destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisi ve gerekirse bunlar ile
Kurum arasindaki koordinasyonun saglanmasindan sorumlu, uzmanlhigini veya doktorasin
tamamlamis arastirmaciyi,

Cok Merkezli Klinik Arastirma: Tek bir protokole gore birden fazla merkezde ytiriitiilen,
bu sebeple birden fazla sorumlu arastirmacinin bulundugu arastirmalar1 ifade eder.
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IKINCI BOLUM _
Saghk Bilimlerindeki Bilimsel Arastirmalarin Genel Ilke ve Esaslari

Genel ilkeler
MADDE 5- (1) Bir arastirmada; asagidaki genel ilkeler esas alinir:

a)

b)

c)

9)

d)

Goniilliilerin haklarinin, giivenliginin, onurunun ve esenliginin korunmasi, diger tiim
bilimsel, ticari veya toplumsal ¢ikarlardan iistiin tutulur. Arastirmalar, goniilliilerin temel
insan haklarini ihlal etmeyecek sekilde tasarlanir ve yiiriitiiliir.

Aragtirmalar, giivenilir ve saglam bilimsel verilerin iiretilmesini saglayacak sekilde
tasarlanmali ve yiiritiilmelidir. Bilimsel yoOntemlerin uygulanmasinda seffaflik ve
dogruluk esastir.

Aragtirmalar, ulusal ve uluslararasi etik standartlara uygun olarak bilimsel ve etik bir
sekilde yiiriitiiliir. Helsinki Bildirgesi, Iyi Klinik Uygulamalari1 Kilavuzu ve diger ilgili etik
kilavuzlar bu siirecte rehber alinir.

Arastirmalarin sonuglarinin toplum yararina hizmet etmesi hedeflenir. Aragtirmanin amaci,
yalnizca bireysel cikarlar i¢in degil, genel kamu sagligina katki saglamak olmalidir.
Arastirma siireclerinde seffaflik saglanmali ve arastirmacilar, yaptiklart tiim islemlerden
etik kurullara ve ilgili kurumlara kars1 hesap verebilir olmalidir.

Genel Esaslar

MADDE 6- (1) Klinik arastirmalar, Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi ve ilgili uluslararasi
standartlarin en giincel siirlimleriyle uyumlu olarak tasarlanir, yiiriitiiliir, kaydedilir ve raporlanir.
Aragstirma siireclerinin her asamasinda etik kurallar ve bilimsel gereklilikler dikkate alinir.

(2) Goniilliiler tizerinde aragtirma yapilabilmesi igin asagidaki hususlar aranir:

a)

b)

9)

d)

f)

9)

-

)
h)

Aragtirma tiirliniiniin 6ncelikle insan dis1 deney ortaminda (6rnegin hiicre kiiltiirii) veya
yeterli sayida deney hayvani iizerinde test edilmis olmasi aranir. Bu testler, arastirmanin
insan tizerinde yapilmasinin bilimsel olarak gerekli oldugunu kanitlamasi beklenir.
Arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu yarari, goniillii saglig1 tizerindeki
muhtemel risklerden daha agir basmalidir. Ancak, bilimsel faydalar ve kamu menfaati
hicbir sekilde goniilli haklarindan {stiin tutulamaz. Bu denge, etik kurul tarafindan
titizlikle degerlendirilmelidir.

Arastirmaya katilacak goniilliilerden, kisilik haklar1 gdzetilerek, usuliine uygun bir sekilde
bilgilendirilmis olur formu alinmalidir. Onay siireci, goniilliilere aragtirmanin amaci, olast
riskleri ve faydalar1 hakkinda acik ve anlasilir bilgi vermeyi igerir.

Arastirmanin insan sagligi iizerinde ongoriilebilir zararli ve kalict bir etki birakmamasi
sarttir. Arastirma sirasinda ortaya ¢ikabilecek riskler siirekli olarak izlenmeli ve kontrol
altina alinmalidur.

Arastirma sirasinda goniilliiye insan onuruyla bagdasmayacak herhangi bir ydntem
uygulanamaz. Goniilliilerin fiziksel ve psikolojik biitlinliigli korunmalidir.

Arastirma, goniilliiler lizerindeki aciyi, rahatsizligi, korkuyu ve diger olumsuz etkileri
miimkiin olan en alt diizeye indirecek sekilde tasarlanmalidir. Risk sinirlar1 ve rahatsizlik
dereceleri agik¢a tanimlanmali ve siirekli kontrol edilmelidir.

Arastirmaya katilan goniilliilerin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, mesleki niteliklere
sahip hekim veya dis hekimleri tarafindan verilmelidir. Arastirma sirasinda goniilliilerin
ihtiyac duyabilecegi tibbi destek saglanmalidir.

Goniillilye ait germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hicbir arastirma
yapilamaz. Bu tiir arastirmalar, insan genetik yapisinin korunmasi ilkesine aykiridir.
Arastirmalarin amaci, bireysel ¢ikarlar yerine genel kamu yararma katki saglamalidir.
Kamu sagligina yonelik faydalar, etik kurul tarafindan degerlendirilmelidir.

Arastirmanin baglatilabilmesi i¢in etik kurul onayi ve ilgili kurumlarin izni alinmalidir. Bu
slire¢, aragtirmanin etik ve bilimsel agidan uygunlugunun degerlendirilmesini saglar.
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(3) Arastirma, yalnizca ikinci fikrada belirtilen sartlarin devami halinde yiirtitiiliir. Sartlarin ihlali
durumunda arastirma durdurulabilir veya iptal edilebilir.

(4) Arastirma sonuglar1, goniillillerin kimlik bilgilerini ifsa etmeyecek sekilde raporlanmali ve
yayimlanmalidir. Goniillillerin mahremiyeti ve veri giivenligi her asamada korunmalidir.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurulun Kurulmasi, Faaliyet Alani ile Calisma Usul ve Esaslari

Etik Kurulun Kurulmasi

MADDE 7- (1) Etik Kurul, Universitenin &gretim {iiyeleri arasindan Rektdr tarafindan
gdrevlendirilen en az yedi, en fazla on bes iiyeden olusur. Uyelerin gérev siiresi iki yildir. Gorev
siiresi biten iiye ayn1 usulle yeniden gorevlendirilebilir.

(2) Etik Kurul tiyeleri ¢ogunlukla Tip Fakiiltesinin Temel T1p, Dahili Tip ve Cerrahi Tip Bilimleri
Boliimii 6gretim tliyelerinden olmak tizere farkli saglik alanindaki béliimlerden se¢ilebilir.

(3) Hakkinda etik ihlalde bulunduguna dair adli veya idari makamlarca kesinlesmis karar
bulunanlar Etik Kurul iiyesi olamaz.

(4) Etik Kurul iiyeleri, Rektorliik tarafindan hazirlanan gizlilik belgesini imzalayarak gorevlerine
baglar.

(5) Etik kurallara aykiri1 eylemi tespit edilen Etik Kurul iiyesinin gorevi, Rektoriin bu konudaki
kararinin kendisine tebligi ile sona erer.

(6) izinsiz ve mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya katilmayan veya en az alt1 ay siireyle izinli
olan iiyenin, iiyeligi kendiliginden sona erer. Herhangi bir nedenle bosalan iiyelik i¢in, Rektor
tarafindan yeni iiye gorevlendirilir.

(7) Rektor, Etik Kurul iiyeleri arasindan birini Etik Kurul bagkani olarak gorevlendirir. Etik Kurul
baskani, kurul liyeleri arasindan bir kisiyi bagkan yardimcisi olarak secer. Bagkanin gorevinin sona
ermesiyle birlikte bagkan yardimcisinin da gdrevi sona erer.

Etik Kurulun Faaliyet Alani
MADDE 8- (1) Etik Kurulun faaliyet alanina giren klinik arastirma ve ¢aligmalar sunlardir:
a) Bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeyen ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun 27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik ile 9 Mart 2019 tarihli ve
30709 sayili Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarimin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda kurulan etik kurullarin gérev alanina girmeyen klinik
arastirmalari,
b) Gozlemsel galismalar, anket ¢alismalari, dosya ve goriintii kayitlart gibi tiim retrospektif
arsiv taramalari,
¢) Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji
koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda
elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalari,
¢) Hiicre veya doku kiiltiirii calismalari,
d) Gen tedavisi klinik aragtirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak ¢aligmalari,
e) Bilgisayar ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ile toplanacak olan verilerin
kullanilacag bilimsel arastirmalari,
f) Biyomedikal ve ekoloji ile ilgili caligmalari,
g) Saglik meslek mensuplarinin mesleki yetki ve sorumluluklari ¢ergevesinde yiiriitiilecek
arastirmalari,
g) Egzersiz ve antropometrik 6lgiimlere dayali yapilan ¢aligmalari.
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Etik Kurulun Calisma Usul ve Esaslari

MADDE 9- (1) Etik Kurul, bagkanin ¢agrisi ilizerine diizenli araliklarla toplanir. Toplantilar, en
az iki ayda bir gerceklestirilir.

(2) Gerekli durumlarda baskanin ¢agrisi lizerine olaganiistii toplantilar diizenlenebilir.

(3) Toplantilarda goriisiilecek konular, bagkan tarafindan belirlenir ve tiyelere dnceden bildirilir.
Uyeler, giindem maddeleri iizerinde goriis bildirir ve dnerilerde bulunur.

(4) Toplantilar, iiye tam sayisinin tigte ikisinin katilimi ile gergeklestirilir. Etik Kurul, kararlarim
toplantiya katilan iiyelerin salt ¢cogunlugu ile alir. Oylarin esitligi durumunda bagkanin oyu
belirleyici olur. Uyeler ¢cekimser oy kullanamaz.

(5) Etik Kurul, kendisine iletilen arastirma Onerilerini degerlendirir. Arastirma Onerisi, raportor
olarak gorevlendirilen bir iiye tarafindan incelenir ve rapor hazirlanir. Arastirma 6nerileri, usuliine
uygunluk, arastirmacilarin uygunlugu, birim standartlari, protokoliin yeterliligi, goniilli haklari ve
risk-yarar analizi gibi kriterlere gore degerlendirilir.

(6) Etik Kurul toplantilarinda gériisiilen konular ve alman kararlar gizlilik ilkesine tabidir. Uyeler,
toplant1 igeriklerini ve kararlarini iigiincii kisilerle paylasamaz.

(7) Alinan kararlar, Etik Kurul sekreteryasi tarafindan yazili hale getirilir ve tiim iyeler tarafindan
imzalanir. Kararlar, karar defterine kaydedilir ve diizenli olarak arsivlenir.

(8) Etik Kurul iiyelerinin toplantilara katilimi zorunludur. Katilamayacak olan iiyeler,
mazeretlerini yazili olarak baskana bildirmekle yiikiimliidiir.

(9) Gerekli durumlarda Etik Kurul toplantilari, etik kuruldan sorumlu rektor yardimcisinin onay1
ile elektronik ortamda yapilabilir. Elektronik ortamda alinan kararlar, yazili hale getirilir ve
arsivlenir.

(10) Etik Kurul, her aragtirma Onerisi hakkinda “uygundur”, “uygun degildir”, “diizeltilmesi
gerekir” ya da “kapsam disidir” seklinde karar verir. Basvurudan once uygulamaya konmus
caligmalar degerlendirilmez ve geg¢mise yonelik hicbir sekilde Etik Kurul izni verilmez.
Diizeltilmesi gereken Oneriler, aragtirmacilar tarafindan diizeltilerek Etik Kurula sunulur ve
yeniden degerlendirilir.

(11) Etik Kurul iiyelerine ya da tiyelerle ¢ikar iliskisi olabilecek kisilere ait aragtirma onerileri
goriisiiliirken, ilgili iiye goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

(12) Etik Kurul, gerek gordiigii durumlarda arastirma Onerisini yapan arastirmacilari veya konu ile
ilgili uzmanlar1 toplantiya davet ederek goriis alabilir. Arastirma Onerileri, bilimsel agidan
degerlendirilmek lizere uzmanlara iletilebilir.

(13) Alinan kararlar, ilgili birimlere yazili olarak bildirilir ve uygulanmasi igin takip edilir.
Kararlarin uygulanmasinda dogabilecek sorunlar, Etik Kurul tarafindan degerlendirilir ve ¢6ziim
oOnerileri sunulur.

(14) Etik Kurul izni olmadan arastirma protokolleri lizerinde degisiklik yapilamaz, arastirmaci
¢ikarilamaz veya eklenemez.

(15) Etik Kurul, bilimsel arastirma, yayin ve diger akademik faaliyetlerle ilgili etik bagvurular
degerlendirir. Bagvurularin etik ilkelere uygunlugunu inceleyerek onay verir, gerekli durumlarda
diizeltme talebinde bulunur veya reddeder.

(16) Universite genelinde etik farkindaligini artirmak amaciyla rehber ilkeler ve politikalar
olusturulmasinda oOneriler sunar. Akademik ve bilimsel faaliyetlerde etik standartlarin
gelistirilmesine yonelik dnerilerde bulunur.

(17) Etik Kurul, akademik ve idari personele, dgrencilere ve arastirmacilara etik konularinda
egitim ve danigmanlik hizmeti saglar. Etik ihlallerin 6nlenmesi i¢in bilgilendirme toplantilart ve
seminerler diizenler.

(18) Onayladig1 arastirmalarin etik kurallara uygun bir sekilde yiiriitiilmesini izler. Arastirma
siirecinde gelisme raporlar talep eder ve bu raporlar1 degerlendirir.

(19) Gerekli gorildiigiinde, belirli konularda caligmak iizere alt komisyonlar kurar ve uzman
goriisii talep eder.

(20) Yillik faaliyet raporu hazirlayarak Rektorliige sunar. Bu rapor, Etik Kurulun yil boyunca
gerceklestirdigi faaliyetleri ve alinan kararlari igerir.
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(21) Etik Kurul, degerlendirme siireglerinde ve kararlarinda gizlilik ilkesine uygun hareket eder.
Bagvuru sahiplerinin ve ilgili taraflarin kisisel bilgilerini korur.

(22) Etik ilkelere aykirt durumlarin tespit edilmesi halinde, gerekli tedbirlerin alinmasini saglar ve
bu durumlara iligkin kararlarin1 Rektorliige bildirir.

Basvuru ve Degerlendirme Siireci
MADDE 10- (1) Etik Kurula yapilacak basvurular, Universitenin resmi Elektronik Basvuru
Sistemi tizerinden gerceklestirilir. Basvuru sahipleri, sistemde yer alan bagvuru formunu eksiksiz
doldurur ve gerekli belgeleri sisteme yiikler. Eksik veya yanlig bilgi i¢eren basvurular sistem
tarafindan otomatik olarak reddedilir ve bagvuru sahibine bilgilendirme yapilir.
(2) Elektronik ortamda yapilacak basvurularda, asagidaki belgelerin sisteme yiiklenmesi
zorunludur:

a) Arastirma projesi veya ¢alismanin detayli agiklamasi,

b) Etik kurallara uygunluk beyani,

c) llgili onay ve izin belgeleri (varsa),

¢) Basvuru sahibinin iletisim bilgileri ve 6zge¢misi.
(3) Elektronik sistem, bagvurunun alindigini1 bagvuru sahibine otomatik bir e-posta ile bildirir. Etik
Kurul Sekreteryasi, basvuruyu sistem iizerinden 6n incelemeye alir ve eksiklik bulunmamasi
durumunda degerlendirme stirecine dahil eder. Eksiklik tespit edilirse, basvuru sahibine eksiklerin
giderilmesi icin sistem iizerinden bildirim yapilir.
(4) Etik Kurul iiyeleri, elektronik sisteme giris yaparak basvurular1 inceler. Uyeler, basvuruya
iligkin goriislerini ve Onerilerini sistem lizerinden paylasir. Gerekli goriilmesi halinde, bagvuru
sahibinden ek bilgi veya belge talep edilebilir.
(5) Degerlendirme sonucunda alinan kararlar, sistem {izerinden kayit altina alinir. Karar,
basvurunun onaylanmasi, diizeltme talebi veya reddedilmesi seklinde olabilir. Alinan karar,
basvuru sahibine elektronik posta yoluyla bildirilir.
(6) Elektronik basvuru sistemi, basvuru sahiplerinin kisisel bilgilerini ve bagvuru igerigini gizli
tutar. Sistemdeki tiim veriler, giivenli sunucularda saklanir ve yalnizca yetkili kisiler tarafindan
erigilebilir.
(7) Bagvuru sahipleri, bagvurularinin durumunu elektronik sistem tizerinden takip edebilir. Sistem,
basvuru siirecindeki her agsamay1 basvuru sahibine bildirmek {izere otomatik uyarilar génderir.
(8) Elektronik ortamda yapilan tiim bagvurular ve alinan kararlar, sistemde dijital olarak arsivlenir.
Etik Kurul, yillik faaliyet raporunda elektronik basvuru siireclerine iligkin istatistiklere yer verir.
(9) Elektronik bagvuru sisteminin kullanimi hakkinda basvuru sahiplerine rehberlik saglanir.
Universitenin ilgili birimleri, sistemle ilgili teknik destek sunar ve kullanicilarin karsilastigi
sorunlar1 ¢ozer.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 11- (1) Etik Kurul, gerek gordiigii takdirde arastirmalar hakkinda gelisme raporu
isteyebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Etik Kurula ulastirilmasindan, sorumlu arastirmaci
sorumludur.

(2) Etik Kurul, bu raporlari inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal arastirma onerisine uygun
olarak ytiriitiiliip yiiriitiilmedigini inceler. Gerekirse, arastirmanin uygulanmasini gozlemeye karar
verebilir.

(3) Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigr anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorliikten ister.
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Alt Komisyonlar ve Uzman Goriisii Siireci

MADDE 12- (1) Etik Kurul, gerekli gordiigii durumlarda belirli konular1 daha detayli incelemek
tizere Alt Komisyonlar olusturabilir. Alt Komisyonlar, Etik Kurul iiyeleri arasindan segilen en az
ti¢ kisiden olusur.

(2) Gerekli durumlarda, Alt Komisyonlara digaridan uzmanlar dahil edilebilir. Alt Komisyonlar,
kendilerine yonlendirilen basvurular1 veya konular1 detayli bir sekilde inceler. Inceleme
sonuclarini ve dnerilerini rapor halinde Etik Kurula sunar. Alt Komisyonlar, yalnizca inceleme ve
degerlendirme yapar; nihai karar alma yetkisi Etik Kurula aittir.

(3) Etik Kurul, teknik veya bilimsel agidan uzmanlik gerektiren konularda uzman goriisii talep
edebilir. Uzman goriisi, ilgili alanda uzmanligi bulunan kisilerden yazili olarak alinir. Uzmanlar,
goriislerini sunarken tarafsizlik ve gizlilik ilkelerine uymakla yiikiimlidiir.

(4) Uzmanlar, Etik Kurul tarafindan belirlenir ve gorevlendirilir. Uzmanlara, degerlendirme
yapacaklar1 konuya iligkin tiim bilgi ve belgeler saglanir. Uzmanlar, degerlendirme sonuglarini
belirli bir stire i¢inde Etik Kurula iletmekle yiikiimliidiir.

Gizlilik ve Cikar Catismasi Siireci

MADDE 13- (1) Etik Kurul iyeleri, Alt Komisyon iiyeleri ve uzmanlar, inceleme ve
degerlendirme siireclerinde kendilerine sunulan tim bilgi ve belgelerin gizliligini korumakla
ylkiimliidiir. Arastirma basvurulari, degerlendirme raporlar1 ve diger belgeler yalnizca
yetkilendirilmis kisiler tarafindan erisilebilir olmalidir. Gizlilik ihlali durumunda, ilgili kisi
hakkinda disiplin islemleri baglatilir ve gerekirse yasal siirecler uygulanir.

(2) Etik Kurul iiyeleri, Alt Komisyon tiyeleri ve uzmanlar goreve baslamadan once Gizlilik
Taahhiitnamesi imzalar. Taahhiitname, gizli bilgilerin korunmasi, ii¢lincii kisilerle paylasilmamast
ve etik ilkelere uygun davranilmas: maddelerini igerir. Cikar ¢atismasi, tarafsizligi engelleyen
kisisel, finansal veya profesyonel ¢ikar durumudur. Ilgili kisiler, durumu Etik Kurula bildirip
stiregten ¢ekilir. Bilgilerin paylasilmasi halinde disiplin islemleri uygulanir.

(3) Etik Kurul iyeleri, Alt Komisyon iiyeleri ve uzmanlar, degerlendirme siireglerinde bagimsiz
ve tarafsiz hareket etmekle yiikiimliidiir. Higbir iiye veya uzman, dis baskilar veya kisisel ¢ikarlar
dogrultusunda karar alamaz.

(4) Etik Kurul iiyelerine, Alt Komisyon iiyelerine ve uzmanlara, gizlilik ve ¢ikar ¢atismasi
konularinda diizenli egitimler verilir. Egitimler, etik ilkeler, gizlilik ihlallerinin sonuglar1 ve ¢ikar
catismasinin dnlenmesi konularini kapsar.

Yillik Faaliyet Raporu

MADDE 14- (1) Etik Kurulun yillik faaliyetlerini, kararlarini ve onerilerini kayit altina almak ve
kamuoyuna seffaf bir sekilde sunmak amaciyla Yillik Faaliyet Raporu hazirlanir. Takip eden yilin
Ocak ay1 icinde Rektorliige sunulur.

(2) Raporun igeriginde, Etik Kurulun yapisi, iiyeleri, Alt Komisyonlarin ¢alismalari, y1l i¢inde
yapilan bagvurularin tiirleri ve sonuglari, degerlendirme siireglerinde alinan kararlar, Alt
Komisyon raporlar1 ve uzman goriisleri yer alir.

(3) Gizlilik ihlalleri ve ¢ikar ¢atismasi durumlarina iliskin denetim sonuglari, alinan 6nlemler,
egitim faaliyetleri ve siireglerin iyilestirilmesine yonelik oneriler de raporda belirtilir.

(4) Rapor, Etik Kurul Sekreteryasi tarafindan hazirlanir ve Etik Kurulun onayina sunulur.
Onaylanan rapor, resmi web sitesi tizerinden kamuoyuna duyurulur.
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DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Diger Hususlar

MADDE 15- (1) Etik Kurulun Sekreteryasi, Rektor tarafindan gorevlendirilen personelce
yuritilir.

(2) Kurulun ihtiyag duydugu biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan temin edilir.

(3) Kisisel Verileri Koruma Kanunu kapsaminda, veri giivenligi mevzuata uygun sekilde saglanir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 16- (1) Bu Yonergede yer almayan durumlarda, 27/5/2023 tarihli ve 32203 say1li Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y énetmelik ve ilgili
diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliikten Kaldirma

MADDE 17- (1) Malatya Turgut Ozal Universitesi Senatosunun 14.06.2023 tarihli ve 2023/10-03
sayili karartyla kabul edilen Malatya Turgut Ozal Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurul Yonergesi yiirtirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirliik
MADDE 18- (1) Bu Yonerge, Malatya Turgut Ozal Universitesi Senatosu tarafindan kabul
edildigi tarihte ytirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 19- (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Malatya Turgut Ozal Universitesi Rektorii yiiriitiir.
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