LOKMAN HEKIiM UNIVERSITESI
BILIMSEL ARASTIRMALAR ETiK KURUL YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, insan katilimcilar tizerinde veya insanlardan elde
edilen biyolojik materyaller ve veriler {izerinde yiiriitiilecek tiim bilimsel aragtirmalarda
evrensel etik ilkelere ve insan haklarma tam uyumu saglamak, katihmcilarin haklarmi,
gtivenligini, refahini ve kisisel verilerinin gizliligini korumak, arastirmalarin bilimsel gecerlilik
ve etik standartlara uygun olarak planlanmasim, yiiriitiilmesini ve raporlanmasini temin etmek
ve Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulunun yapi, gérev, yetki ve isleyis esaslarim uluslararas
normlarla uyumlu sekilde tammlamak suretiyle bu alanlara iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yénerge; Lokman Hekim Universitesi biinyesinde veya Universite
mensuplarinca yiriitiilen ve Saglik Bakanlig: iznine tabi olan ilag, biyolojik firiin, tibbi cihaz,
kozmetik, geleneksel ve tamamlayic tip uygulamalarma iliskin klinik aragtirmalar disindaki,
insan katiimcilar tizerinde dogrudan veya dolayli olarak gergeklestirilen ya da insanlardan elde
edilen tammlanabilir nitelikteki kisisel veri veya biyolojik materyallerin kullanildig: bilimsel
arastirmalari, bu aragtirmalar ytiriitecek arastirmacilari, ilgili etik basvuru ve degerlendirme
stireclerini ve Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Aragtirmalar Etik Kurulu'nun gérev ve
yetki alanina giren faaliyetleri ve ilgili arastirmalarda katilime: haklarinin korunmasina ynelik
ulusal ve uluslararas: etik diizenlemeler ile mevzuata uyumu, bagvuru, degerlendirme, karar,
izleme ve sonlandirma siire¢lerini; Etik Kurulun kurulus, gérev ve isleyis esaslarina iligkin
hiikiimleri kapsar.

(2) Bu kapsamda, Yonerge hiikiimlerine tabi aragtirmalar sunlardir:

a) Gozlemsel galismalar (tammlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort vb.).

b) Anket, miilakat, odak grup galismasi, psikometrik &lgiim, davranigsal gozlem gibi
yOntemlerle veri toplanan sosyal, psikolojik ve saglik bilimleri arastirmalari.

¢) Dosya, tibbi kayit ve goriintii arsivi taramalari gibi retrospektif arastirmalar.

¢) Rutin tam ve tedavi siireglerinde elde edilmis biyolojik materyallerin veya verilerin

bilimsel amaglarla kullanildig: arastirmalar.



d) Insan biyolojisi, fizyolojisi (egzersiz fizyolojisi, beslenme vb.), genetigi (tammlamaya
yonelik ve gen tedavisi diginda kalan) ile ilgili aragtirmalar.

e) Hiicre ve doku kiiltiirii (in vitro) ¢alismalar1 (insanlardan elde edilen materyallerle
yapilan).

f) Hemsirelik, fizyoterapi, beslenme ve diyetetik ile diger saglik disiplinlerinin uygulama
sinirlan igerisinde yapilan bilimsel aragtirmalar.

g) Egitim ve 6gretim amaciyla olup, bilimsel yéntemlerle insan verisi/materyali kullanan
ve yayinlanmasi hedeflenen galismalar.

(3) Saghk Bakanlii izni gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmig 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 Yénetmelik, 08. 07. 2022 tarih ve 31380 say1l1 Tibbi Cihaz
Klinik Aragtirmalari Yonetmeligi, 27.10.2014 tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Uygulamalar1 Yoénetmeligi, 20.09.2015 tarih ve 29481 sayilli Kozmetik Uriin veya
Hammaddelerinin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik kapsamina giren ve hasta ve/veya
saglikli goniillii bireyler iizerinde yapilacak olan ilag ve ilag dis1 klinik ¢alismalar bu Yonerge
kapsami digindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yénerge; Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasast, Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu, Tiirk Ceza Kanunu, Hasta Haklar1 Yénetmeligi Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi,
Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmas:
Sozlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu, 6698
sayili Kigisel Verilerin Korunmas: Kanunu ve ilgili mevzuat hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmustr.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Arastirma: Bu Yonerge kapsamina giren, sistematik bir bi¢imde veri toplayarak veya
analiz. ederek belirli bir bilimsel soruya yamt arayan, bilgi iiretmeyi veya meveut bilgiyi
dogrulamayi/gelistirmeyi amaglayan her tiirlii bilimsel calismayz,

b) Arastirmaci: Aragtirmanin gesitli stireglerinde gérev alan gerekli bilimsel yetkinlige
ve deneyime sahip kisi veya kisileri,

¢) Sorumlu Arastirmaci: Arastirmanin bilimsel ve etik tiim yonlerinden nihai olarak
sorumlu olan, Etik Kurul ile iletigimi saglayan ve genellikle aragtirma ekibinin lideri

konumundaki doktora egitimini tamamlamis arastirmaciyi,



¢) Katilimer: Arastirmaya dogrudan katilan (rnegin; anket dolduran, miilakat veren,
fiziksel 6l¢limii yapilan) veya kendisinden alinan tanimlanabilir 6zel nitelikli kisisel veri veya
biyolojik materyali aragtirmada kullanilan saglikli veya hasta bireyi,

d) Bilgilendirilmis Onam: Katilimeinin veya yasal temsilcisinin, aragtirmanin tiim
6nemli y6nleri (amag, y6ntem, siire, riskler, yararlar, gizlilik, cekilme hakki vb.) hakkinda tam
ve anlayabilecegi bir dilde bilgilendirildikten sonra, higbir baski altinda kalmadan, 6zgiir
iradesiyle arastirmaya katilmayi veya verisinin/materyalinin kullanilmasmi kabul ettigini
gosteren, genellikle yazili olarak alnan (ancak 6zel durumlarda belgelendirilmek kaydiyla
sozlii de olabilen) rizay1,

e) Bilgilendirilmis Onam Formu (BGOF): Bilgilendirilmis onam siirecinde katilimciya
sunulan ve temel etik ilkeleri igeren, katihmeinin veya yasal temsilcisinin ve onami alan
aragtirmacinin imzasini tagryan yazili veya elektronik belgeyi,

f) Risk-Fayda Analizi: Arastrmanin katiimcilar veya toplum igin potansiyel
faydalarinin, katilimeilara yonelik olas: fiziksel, psikolojik, sosyal, ekonomik veya hukuki
riskler ve rahatsizliklar ile kargilastirilarak dikkatlice degerlendirilmesi stirecini,

g) Hassas Gruplar: Arastirmaya katilim veya onam verme siireglerinde &zel dikkat ve
koruma gerektiren, potansiyel olarak daha fazla risk altinda olan veya Ozerklikleri kisith
olabilen birey gruplarim (6rnegin; gocuklar, hukuki ehliyeti kisitlilar, gebeler, mahkumlar,
miilteciler, biligsel yetisi sinrl1 bireyler, sosyoekonomik olarak dezavantajli kisiler vb.),

g) Etik Kurul: Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulunu,

h) Universite: Lokman Hekim Universitesini,

1) Rektér: Lokman Hekim Universitesi Rektoriini,

i) Senato: Lokman Hekim Universitesi Senatosunu,

j) Miitevelli Heyeti: Lokman Hekim Universitesi Miitevelli Heyetini,

k) KVKK: 6698 say1il1 Kisisel Verilerin Korunmas1 Kanununu,

1) GDPR: Avrupa Birligi Genel Veri Koruma Tiiziigiinii,

m)Izleme: Onaylanan arastirmalarin protokole, etik ilkelere ve Yonerge hiikiimlerine
uygun olarak ytiriitiiliip yiiriitiilmediginin Etik Kurul tarafindan takip edilmesi siirecini,

n) Etik Thlal: Arastirmanin bu Yénerge hiikiimlerine, ulusal/uluslararasi etik ilkelere,
onaylanmis protokole veya ilgili mevzuata aykir olarak yiiriitiilmesini

ifade eder.



IKINCi BOLUM

Temek Etik Ilkeler, Katiimc1 Onam Siireci ve Hassas Gruplarin Korunmasi

Temel Etik Ilkeler

MADDE 5- (1) Bu Yénerge kapsamindaki tiim arastirmalarda dikkate alinmas: gereken
temel etik ilkeler sunlardir:

a) Bireye Saygi: Katilimcilarin kendi kararlarini verme hakkina sayg1 gosterilmesi,
bilgilendirilmis onamlarinin alinmas: ve kisisel verilerinin gizliliginin korunmas:.

b) Yararlilik: Arastirmanin potansiyel yararlarinin en iist diizeye ¢ikarilmasi ve olasi
risklerin en aza indirilmesi.

¢) Zarar Vermeme: Katilimcilarin fiziksel, psikolojik, sosyal veya ekonomik
zararlardan korunmasi.

¢) Adalet: Aragtirma risk ve faydalarimin katilimeilar arasinda ve toplumda adil bir
sekilde dagitilmas, katilimer se¢iminde ayrimeilik yapilmamas.

d) Bilimsel Gegerlilik: Arastirmamin saglam bir bilimsel temele dayanmasi, uygun

yontemlerle tasarlanmasi ve yiiriitiilmesi.

Katihmer Onam Siireci

MADDE 6- (1) Aragtirmaya katilim saglanabilmesi veya tanimlanabilir veri ya da
materyalin kullamlabilmesi i¢in her katilimcidan veya yasal temsilcisinden, Ozgiir iradesine
dayali ve yeterli diizeyde bilgilendirilmis onam alinmas1 zorunludur.

(2) Onam siireci; katilimeinin egitim diizeyi, kiiltiirel yapis ve biligsel kapasitesi dikkate
almarak, kolay anlagilabilir bir dil ve agik ifadelerle yiiriitiiliir. Katilimeiya, aragtirma hakkinda
diigiinmesine ve soru sormasina imkan taniyacak makul bir siire taninir. Bilgilendirme, asgari
olarak asagidaki unsurlar1 kapsar:

a) Aragtirmanin kim(ler) tarafindan (aragtirmaci(lar), kurum(lar)) ylriitiildiigii,

b) Aragtirmanin amaci, siiresi, kapsamu ile uygulanacak yontemler ve islemler,

¢) Katilmcidan beklenenler ile katilimin goniilliiliik esasina dayandigi,

¢) Arastirmamin dngoriilebilir riskleri, rahatsizliklari ile bireysel ve/veya toplumsal
diizeyde beklenen faydalari,

d) Varsa, aragtirma disinda tercih edilebilecek alternatif yontemler, prosediirler veya
tedaviler,

e) Katilimemin kimligine ve kigisel verilerine iliskin gizliligin nasil korunacagi;

verilerin 6698 say1li Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve Avrupa Birligi Genel Veri Koruma



Tuztgi ile uyumlu sekilde iglenecegi, verilerle kimlerin erigebilecegi, ne kadar siireyle
saklanacagi ve imha usulii,

f) Katilimemn, higbir gerekge gostermeksizin ve herhangi bir hak kaybina
ugramaksizin diledigi anda arastirmadan ¢ekilme hakkina sahip oldugu ve bu durumda daha
once toplanmug veri/materyalin ne gekilde islenecegi,

g) Arastirmayla ilgili her tiirlii soru ve talep igin sorumlu arastirmacinin ve Etik Kurulun
iletisim bilgileri,

§) Aragtirmadan dogabilecek muhtemel zararlar karsisinda saglanacak tibbi, psikolojik
veya maddi destek ya da tazminat hakkinda bilgi (varsa),

h) Arastirmanin finansman kaynagi ile arastirmacilarin veya sponsor kurumlarin olasi
cikar gatigmalari (varsa),

1) Arastirma bulgularimin nasil, nerede ve hangi diizeyde (anonimlestirilmis, bireysel,
toplu vb.) raporlanacag: ve/veya yayimlanacag.

(3) Onam, BGOF kullanilarak yazil olarak alinir ve belgelenir. Katilimei/yasal temsilci
ve onamu alan aragtirmaci tarafindan imzalanir ve tarih atilir. Form; katilimei veya yasal
temsilcisi ile onami alan arastirmaci tarafindan imzalanir ve tarih atilir. BGOF un bir kopyas1
katilimeiya teslim edilir.

(4) Okuryazar olmayan veya gérme engeli bulunan katilimecilar igin bilgilendirme,
tarafsiz bir tamgm huzurunda sdzlii olarak yapilir. BGOF, katilime: tarafindan (mtimkiinse
imza, isaret veya parmak izi ile) ve tanik tarafindan imzalanir. Tanik, bilgilendirmenin ve onam
alma stirecinin usuliine uygun gergeklestirildigini teyit eder.

(5) Arastirma protokoliinde, katilmecimin aragtrmaya devam etme kararmi
etkileyebilecek nitelikte onemli bir degisiklik yapilmas: halinde, katilimcilar yeniden
bilgilendirilir ve giincellenmis onamlar: alinr.

Hassas Gruplarm Korunmasi

MADDE 7- (1) Cocuklar, hukuki ehliyeti kisith bireyler, bilissel yetisi siurl olanlar,
mahkumlar, gebeler ve diger hassas gruplar igeren arastirmalarda; bu kisilerin 6zel durumlar
ve kirilganliklari dikkate alinarak, arastirmanin tasarimi ve yiiriitiilmesi siirecinde ilave etik
degerlendirmelere tabi tutulmalar1 ve zel koruma énlemlerinin uygulanmas: zorunludur.

(2) Cocuklarin (18 yas alt: bireylerin) katilimin igeren arastirmalarda asagidaki ilkelere
uyulur:

a) Aragtirmamn ytriitiilmesi, ancak aym bilginin yetigkin bireyler {izerinde elde

edilememesi ve aragtirmanin gocugun sagligi veya gelisimsel durumu ile dogrudan ilgili olmas:



veya ¢ocuk popiilasyonu hakkinda toplumsal agidan anlamh bilgi saglayacak nitelikte olmasi
halinde miimkiindiir.

b) Cocuk, yas ve gelisim diizeyine uygun bir dille bilgilendirilir; miimkiin oldugu
olgiide, arastirmaya katilimina iliskin goniillii rizasi alinir.

c¢) Katilim igin, ¢ocugun ebeveyninden veya yasal vasisinden tam bilgilendirilmis onam
alinmasi zorunludur.

¢) Arastirmada ortaya ¢ikabilecek riskler miimkiin olan en diisiik diizeye indirilmeli ve
gocugun en iistiin yarar gozetilmelidir.

(3) Hukuki ehliyeti bulunmayan veya karar verme kapasitesi sirlt bireylerin katildig
aragtirmalarda asagidaki ilkelere uyulur:

a) Katilim, bireyin yasal temsilcisinden tam bilgilendirilmi§ onam alinmasi kosuluna
baglidir.

b) Bireyin kendi anlayabilecegi diizeyde bilgilendirilmesi saglanir; katilim konusundaki
riza veya karg1 ¢ikma beyani dikkate alinr.

¢) Aragtirma, ilgili bireyin saglik durumu veya yasam kalitesi ile dogrudan baglantili
degilse ve benzer bilgilerin saglikli yetiskin bireylerden elde edilmesi miimkiinse, s6z konusu
gruplar tizerinde yiiriitiilmemelidir.

(4) Mahkumlar gibi dzerkligi gesitli sebeplerle simirli olabilecek bireylerin katildig:
aragtirmalarda katilimin tamamen goniilliilik esasina dayandigi, herhangi bir baski, zorlama,
kogullandirma veya orantisiz tesvik unsurunun bulunmadigi arastirma protokolii ile
belgelenmeli ve Etik Kurul tarafindan bu husus ayrica degerlendirilmelidir.

(5) Hassas gruplarla yiiriitiilecek tiim arastirmalarda, bu kisilerin istismar edilmesini
onleyecek, riza siireglerini giivence altina alacak ve haklarimin korunmasini saglayacak
mekanizmalar agik, uygulanabilir ve denetlenebilir bigimde aragtirma protokoliinde
tanimlanmalidir. Etik Kurul bu mekanizmalarin varligini ve yeterliligini arastirmanin onay

stirecinde dikkate alir.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurulun Olusturulmasi, Calisma Esaslari, Gorev ve Yetkileri
Etik Kurulun Olusturulmasi ve Yapisi
MADDE 8- (1) Etik Kurul, Universite Senatosu tarafindan énerilen adaylar arasindan,
Rektor tarafindan atanan en az 7 (yedi) tiyeden olusur. Kurul iiyeleri, aragtirma etigi konularinda

bilgi ve deneyime sahip, etik duyarlilig: yiiksek, farkli akademik disiplinleri temsilen gesitlilik



esasmna gore belirlenmis ve haklarinda kesinlesmis herhangi bir etik ihlal, adli veya idari
yaptirim karar1 bulunmayan Universite mensuplari arasindan secilir.

(2) Kurul tiyelerinin gorev siiresi 2 (iki) yildir. Gorev siiresi sona eren liyeler, ayn1 usulle
yeniden gdrevlendirilebilir. Rektoriin gérev siiresinin sona ermesi, Etik Kurul ityelerinin
gorevlerini etkilemez; ancak yeni rektor, kurulun yeniden yapilandirilmasina karar verebilir.

(3) Bir takvim yili iginde, mazeretsiz olarak iist iiste 2 (ki) veya toplamda 5 (bes)
toplantiya katilmayan iiyenin tiyeligi, Etik Kurul Baskani’nin teklifi ve Rektér iin onaytyla sona
erdirilir. Bu durumda, bosalan iiyelige ayn usulle yeni bir iiye atanur.

(4) Kurul tyeleri, goreve baglamadan énce gizlilik taahhiitnamesi imzalar ve cikar
catismasi beyant verirler. Gérev siiresi iginde ¢ikar gatigmast dogurabilecek bir durum ortaya
¢ikmasi halinde, tiye bu durumu derhal Kurul Bagkanligi’na bildirir ve ilgili degerlendirmeye
katilmaz. Haklarinda kesinlesmis etik ihlal karar bulunan kigiler Etik Kurulda gérev alamazlar.

(5) Rektor, Kurul tiyeleri arasindan bir Bagkan ve bir Baskan Yardimeis1 gorevlendirir.
Kurul Bagkani, iiyeler arasindan bir raportér belirler. Bagkanin bulunmadigi toplantilara,
Baskan Yardimcisi baskanlik eder.

(6) Gegici gorevlendirme, saglik, dogum izni veya benzeri gerekgelerle Kurul
toplantilarina katilamayacak durumda olan bir iiyenin yerine, Bagkanin 6nerisi ve Rektoriin
onayiyla gegici siireyle gorev yapmak fizere bir iiye gérevlendirilebilir. Bu gorevlendirme, ilgili
liyenin géreve doniisiine kadar devam eder.

Etik Kurulun Calisma Esaslari

MADDE 9- (1) Etik Kurul, ayda en az bir kez, iiye tam sayisin salt cogunlugu ile
toplanir. Bagkan gerekli gordiigii hallerde Kurulu olaganiistii toplantiya ¢agirabilir.

(2) Kurul kararlari, toplantiya katilan iiyelerin salt cogunlugu ile alinr. Opylarin esitligi
halinde, Bagkanin kullandig1 oy y6niinde karar verilmis sayilir.

(3) Etik Kurula yapilacak basvurular, Universite tarafindan belirlenen bagvuru formu ve
ekleri ile birlikte Kurul Sekretaryasina yapilir. Bagvurular, duyurulan son basvuru tarihine kadar
eksiksiz olarak teslim edilmelidir. Eksik belgeli basvurular giindeme alinmaz ve
degerlendirmeye tabi tutulmaz.

(4) Kurul Sekretaryasi; basvurular kayit altina alir, giindemi olusturur ve toplanti
oncesinde tiyelere iletir. Acil degerlendirme gerektiren durumlarin giindeme alinmasina Bagkan
yetkilidir.

(5) Her bagvuru, Kurul Bagkam veya gérevlendirdigi raportor/iiyeler tarafindan &én
incelemeye tabi tutulur ve toplantida degerlendirilmek tizere sunulur. Kurul iiyeleri, uzmanlik

alanlarina giren bagvurularin degerlendirilmesinde 6ncelikli rol iistlenir.



(6) Kurul iiyesinin kendisinin veya birinci ve ikinci derece kan hisimlar: ile esi veya
dogrudan cikar iliskisi bulunan kisilerin aragtirmalarina iliskin basvurularin gériisiildiigii
toplantilarda, ilgili tiye toplantiya katilamaz, gortis bildiremez ve oy kullanamaz. Bu durum
toplant1 tutanaginda agikea belirtilir.

(7) Etik Kurul, gerekli gordiigii durumlarda ilgili bagvurunun sorumlu arastirmacisini
ya da konuyla ilgili uzman kisileri toplantiya davet ederek sozlii veya yazili goriis alabilir. Dis
uzmanlar oy hakkina sahip degildir.

(8) Basvurular, teslim tarihinden itibaren en gee otuz (30) giin iginde sonuglandirilir,
Ancak, ek inceleme, uzman goriisii alma ihtiyaci veya bagvuru yogunlugu gibi durumlarda bu
stire, Kurul Bagkaninin karar ile uzatilabilir.

Etik Kurulun Gérev ve Yetkileri

MADDE 10- (1) Etik Kurulun temel gérev ve yetkileri sunlardir:

a) Bu Yonerge kapsaminda Kurula iletilen tiim bilimsel aragtirma bagvurularini, etik
ve bilimsel y&nlerden incelemek, degerlendirmek ve kararin “Uygun”, “Diizeltme Gerekli”,
“Uygun Degil” veya “Kapsam Dis1” seklinde vermek.

b) Aragtirma protokollerini, BGOF lar1, katilimcilarin bilgilendirilme siire¢lerini, veri
toplama araglarim, risk-fayda analizlerini, hassas gruplara yonelik koruma dnlemlerini ve veri
gizliligi planlarim etik ilkelere gére degerlendirmek.

¢) Aragtirmanin bilimsel gerekliligini ve metodolojisinin uygunlugunu etik ag¢idan
gbzden ge¢irmek.

¢) Katilimcilarin  haklarimin, giivenliklerinin, onurlarinin ve genel refahlarinin
korunmasina yénelik alinan énlemlerin yeterliligini degerlendirmek ve gerekli hallerde ilave
tedbirlerin alinmasini istemek.

d) Etik Kurul onayi verilmis arastirmalarin vyiiriitilmesini izlemek ve gerekli
durumlarda yeniden degerlendirme yapmak.

e) Arastirmalarin ytriitilmesi sirasinda ortaya ¢ikan etik ihlaller, riskler veya
beklenmeyen olaylar1 degerlendirmek ve gerekirse énleyici, diizeltici veya durdurucu tedbirler
almak veya ilgili mercilere bildirmek.

f) Gerekli gordiigii durumlarda, énceden verilmis onaylari askiya almak, sartli onay
vermek veya iptal etmek.

g) Etik ilkeler ve uygulamalar konusunda Universite i¢inde farkindalig: artirmak.

g) Her takvim yili sonunda, kurulun galismalar1 hakkinda yillik faaliyet raporu
hazirlamak ve bu raporun anonimlestirilmis &zetini Universitenin internet sitesinde

yayimlamak.



h) Universite digindan yapilan arastirma bagvurularmi, Universitenin belirledigi
ticretlendirme politikasi ¢ergevesinde degerlendirmek.
1) Gerektiginde, arastirma etigine iliskin yeni ilke, standart veya prosediirler

geligtirerek Senato onayina sunmak.

DORDUNCU BOLUM
Basvuru, Degerlendirme, izleme, Etik ihlaller ve Yaptirnmlar

Basvuru

MADDE 11- (1) Bu Yénerge kapsamindaki tiim bilimsel arastirmalar icin, katilime:r
alimina veya kisisel veri veya biyolojik materyal toplanmasina baslanmadan 6nce Etik Kurul
onay1 alinmasi zorunludur. Etik Kurul onay1 alinmadan baslatilan aragtirmalar, etik ihlal olarak
degerlendirilir ve ilgili mercilere bildirilmek tizere islem tesis edilir.

(2) Bagvurular, Universite tarafindan ilan edilen giincel bagvuru formu ve ek belgeler
kullamlarak, belirtilen formatta (basili ve/veya elektronik kopya halinde) hazirlanir ve son
bagvuru tarihine kadar Etik Kurul Sekretaryasmna eksiksiz olarak teslim edilir. Bagvuru
sahibinin, sunulan belgelerin eksiksiz, giincel ve dogru oldugundan emin olmasi esastir.

(3) Etik Kurul Sekretaryasi, basvurunun sekil ve icerik yoniinden &n incelemesini
yapar. Belgeleri eksik olan veya bagvuru formlari usule uygun sekilde doldurulmamis
bagvurular, degerlendirmeye alinmaz ve eksikliklerin tamamlanmasi amactyla bagvuru sahibine
iade edilir. Eksikliklerin bildirim tarihinden itibaren genellikle on bes (15) is giinii iginde
tamamlanmamas halinde, bagvuru geri ¢ekilmis sayilir.

(4) Aragtirma basvuru dosyasinda, arastirmanin tiiriine gore degisebilecek ilave
belgeler hari¢ olmak iizere, asgari olarak asagidaki belgelerin bulunmasi zorunludur:

a) Tam ve eksiksiz sekilde doldurulmus, sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmig
Etik Kurul Bagvuru Formu.

b) Aragtimanin bilimsel gerekgesini, amag ve hipotezlerini, yéntemi (katilimct
segimi, veri toplama siireci ve araglari, veri analizi plani), beklenen giktilar1 ve zaman
gizelgesini igeren Detayli Arastirma Protokolii.

¢) Katilimcilara sunulmak iizere hazirlanmis ve madde 6'da belirtilen unsurlari iceren
Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu; gocuk katilimeilar olmas: halinde yaglarina uygun Cocuk
Bilgilendirme ve Riza Formu

d) Kullanilacak tiim veri toplama araglarinin (anket, 6lgek, miilakat formu, gézlem

formu vb.) 6rnekleri.



¢) Basta sorumlu arastirmaci olmak {izere, aragtirmada gorev alacak kilit personelin
giincel kisa 6zgecmisleri.

f) Tim arastirmacilarin bu Yénerge hiikiimlerine ve aragtirma etigi ilkelerine uygun
davranacaklarim taahhiit ettikleri imzali taahhiitnameler.

g) Varsa arastirmayi destekleyen kurum/kurulus bilgisi, destek mektubu veya
sozlesmesi ile ¢ikar ¢atismasi beyanu.

h) Lisanstistii tez ¢aligmalari i¢in ilgili enstitli/fakiilte/yliksekokul yonetim kurulunun
veya yetkili akademik birimin, aragtirmanin yapilmasina onay verdigini gosteren resmi yazi.

i) 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu kapsaminda hazirlanmig
aydinlatma metni ve gerekiyorsa agik riza formu.

j) Arastirma siirecinde o6ngoriilen risklerin tanimlandifi ve bu risklerin nasil
azaltilacagmi agiklayan detayh risk-fayda analizi.

k) Arastirmada hassas gruplarin yer almasi halinde, bu gruplarin korunmasina yonelik
alinacak ozel etik ve giivenlik énlemlerine iliskin agiklama.

1) Cok merkezli arastimalar i¢in hazirlanmis koordinasyon plan1 ve varsa diger
merkezlerden alinmis etik kurul onaylar1 veya bu bagvurularin meveut durumu hakkinda bilgi.

Degerlendirme Siireci ve Karar Tiirleri

MADDE 12- (1) Eksiksiz basvurular, Kurul Sekretaryasi tarafindan kayit altina alimr
ve ilk uygun Kurul toplantisinin giindemine alinmak tizere Kurul Baskanima sunulur.

(2) Her bagvuru, Kurul Bagkani tarafindan belirlenen en az bir veya daha fazla Kurul
liyesi tarafindan 6n incelemeye tabi tutulur. Raportor(ler), bagvuruyu etik ve bilimsel yonlerden
degerlendirerek hazirladiklari raporu Kurul toplantisinda sozlii ve/veya yazili olarak sunar.

(3) Btik Kurul, bagvuruyu madde 11/4’te belirtilen basvuru belgeleri ile Madde 5°te
tanimlanan temel etik ilkeler gergevesinde degerlendirir.

(4) Degerlendirme sonucunda Etik Kurul asagidaki kararlardan bitini verir:

a) Uygun: Aragtirmanin, sunulan haliyle etik ve bilimsel yénden kabul edilebilir
oldugu sonucuna varlir. Aragtirmaciya resmi onay yazisi gonderilir ve ¢alismanin
ylirtitiilmesine baglanabilir.

b) Diizeltme Gerekli / Kosullu Onay: Arastirmanin etik agidan onaylanabilmesi i¢in
aragtirma protokoli, bilgilendirilmis onam formu veya diger belgelerde belirli diizeltme veya
agiklamalarin yapilmasi gerektigine karar verilir. Diizeltme talepleri agik ve yazili sekilde
aragtirmaciya bildirilir. Aragtirmaci, genellikle ti¢ (3) ay1 gegmemek kaydiyla verilen siire
icerisinde gerekli diizeltmeleri yaparak yeniden bagvurur. Diizeltmelerin yeterli bulunmas

halinde “Uygun” karar verilir. Diizeltmeler yapilmadan veya eksik/yetersiz yapildiginda



bagvuru reddedilmis sayilir. Bu karar dogrultusunda, gerekli diizeltmeler yapilana kadar
aragtirmaya baslanamaz.

¢) Uygun Degil / Ret: Aragtirmanin mevcut haliyle ciddi etik veya bilimsel sakincalar
igerdigi, risk-fayda dengesinin kabul edilemez oldugu veya temel etik ilkelere agikea aykirilik
tasidig tespit edilir. Ret gerekceleri yazili olarak ve agik sekilde arastirmaciya bildirilir.
Aragtirmaci, bu karara istinaden gerekirse yeni bir aragtirma Onerisiyle yeniden basvuru
yapabilir.

¢) Kapsam Disi: Basvurunun bu Yonerge kapsamina girmedigi (6rnegin Saglik
Bakanlig iznine tabi bir klinik aragtirma oldugu veya insan katilimei/verisi igermedigi) tespit
edilir. Bu durumda arastirmaciya, ¢alismanin ilgili otoriteye yonlendirilmesi gerektigi bilgisi
verilir. Ayrica, Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalari kapsamindaki arastirmalar da bu
Yonergenin diginda degerlendirilir.

(5) Kurul kararlari, toplanti tarihini izleyen en ge¢ 10 (on) is giinii i¢inde,
gerekgeleriyle birlikte sorumlu aragtirmaciya resmi yaz ile bildirilir.,

(6) Hizlandirilmis Degerlendirme: Etik Kurul, yalmizca minimal risk igeren
aragtirmalar i¢in hizlandirlmis degerlendirme siireci uygulanmasina karar verebilir. Bu
kapsamda, katilimeilarin kimlik bilgilerinin yer almadip: arsiv c¢alismalari, anonim veri
kullarlan anket arastirmalari ile daha 6nce onaylanmis bir aragtirmada yalmizca kiigiik
degisikliklerin yapildig1 bagvurular hizlandirilmis degerlendirme kapsamina alinabilir. Bu tiir
bagvurular, Kurul Baskam veya gorevlendirecegi alt komite ya da tyeler tarafindan &n
degerlendirmeye tabi tutulur. Hizlandirilmis degerlendirme sonucunda verilen kararlar, ilk Etik
Kurul toplantisinda tiim tiyelere bilgi amaciyla sunulur. Hizlandirilmis degerlendirme kriterleri
Kurul tarafindan belirlenir ve ilan edilir.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 13- (1) Etik Kurul, onay verdigi aragtirmalarin, etik ilkelere, onaylanan
aragirma protokoliine ve bu Yénerge hiikiimlerine uygun sekilde yiiriitiilmesini saglamak
amaciyla izleme faaliyetlerini yiiriitiir. Izleme yiikiimliiliigii esasen sorumlu aragtirmaciya ait
olmakla birlikte, Etik Kurulun denetim ve gerektiginde miidahale etme yetkisi saklidir.

(2) Etik Kurul tarafindan yiiriitiilebilecek izleme faaliyetleri asagidaki yontemleri
icerebilir:

a) Yillik Ilerleme Raporlari: Etik Kurul onay1 verilen arastirmalar i¢in, arastirmacilar
onay tarihinden itibaren her yil veya Kurul tarafindan belirlenen periyotlarda, arastirmanin

ilerleyisine, katilimer sayisina, karsilagilan sorunlara ve varsa protokol degisikliklerine iliskin



bilgileri i¢eren standart bir raporu Kurula sunmakla yitkiimliidiir. Zamaninda rapor sunulmayan
aragtirmalarin onay1 Kurul karariyla askiya alinabilir.

b) Protokol Degisikligi Bagvurulari: Arastirmanin amaci, kapsami, tasarimi, yontemi,
katilimei popiilasyonu, onam stireci veya risk-fayda dengesini etkileyebilecek nitelikteki her
turli degisiklik, uygulamaya konmadan 6nce Etik Kurula bildirilerek yazili onay alinmalidur.
Onay alinmaksizin yapilan degisiklikler, etik ihlal olarak degerlendirilir. Ancak, katilimci
giivenligi agisindan acil miidahale gerektiren durumlar, onay oncesinde uygulanabilir; bu
durumda ilgili degisiklikler derhal ve gecikmeksizin Kurula bildirilir.

¢) Beklenmeyen Olay ve Ciddi Advers Etki Bildirimleri: Aragtirmanin niteligi geregi
risk icermesi durumunda, arastirmacilar; aragtirma siirecinde ortaya c¢ikan, katilimcilarin
sagligini, glivenligini veya haklarini olumsuz etkileyebilecek her tiirlii beklenmeyen olay1 veya
ciddi advers etkiyi genellikle 24 ila 72 saat i¢inde, Kurula yazili olarak bildirmekle yiikiimliidiir,

¢) Aragtirma Sahasi Ziyaretleri / Yerinde Denetim: Etik Kurul, gerekli gordiigii
durumlarda — ozellikle yiiksek risk igeren arastirmalarda, sikayet lizerine veya rastgele
6rmekleme yontemiyle — arastirma sahasinda inceleme yapabilir. Bu denetimler kapsaminda,
bilgilendirilmis onam siiregleri, veri toplama, saklama ve glivenlik uygulamalar1 yerinde
degerlendirilebilir.

d) Nihai Rapor: Arastirma tamamlandiginda veya herhangi bir nedenle
sonlandirildifinda, sorumlu arastirmac, arastirmanin genel seyri ve sonuglarim 6zetleyen nihai
raporu Etik Kurula sunmakla yiikiimliidiir.

(3) Izleme stireci kapsaminda Etik Kurul tarafindan tespit edilen uygunsuzluklar veya
eksiklikler, sorumlu aragtirmaciya yazih olarak bildirilir. Arastirmacidan, belirlenen siire
icerisinde gerekli diizeltici eylemleri gergeklestirmesi istenir. Gerekli 6nlemlerin alinmamast
halinde, Etik Kurul onay1 askiya alabilir veya iptal edebilir.

Etik Thlaller ve Yaptirnmlar

MADDE 14- (1) Asagida sayilan haller basta olmak iizere, bu Yonerge hiikiimlerine,
Etik Kurul tarafindan onaylanmus aragtirma protokoliine veya genel etik ilkelere aykirt
davramislar etik ihlal olarak kabul edilir:

a) Etik Kurul onay1 alinmaksizin arastirma faaliyetlerine baglanmasi veya yiiriitiilmesi,

b) Onaylanmis arastirma protokolii, bilgilendirilmis onam siireci veya veri koruma
uygulamalarina aykir1 hareket edilmesi; onay alinmaksizin énemli degisiklikler yapilmast,

¢) Katilimeilardan bilgilendirilmis onamin usuliine uygun alinmamasi veya onam

strecinde yamiltici, baskilayici veya ydnlendirici yontemlerin kullanilmasi,



¢) Katilimeilarn giivenligini, mahremiyetini veya kigisel haklarini tehdit eden
uygulamalarda bulunulmasi,

d) Beklenmeyen olaylar, ciddi advers etkiler veya protokol sapmalarinin siiresinde ve
usuliine uygun sekilde Etik Kurula bildirilmemesi,

e) Btik Kurula kasten eksik, yaniltic1 veya yanlis bilgi/belge sunulmasi,

f) Veri uydurma, tahrif etme, intihal veya diger bilimsel usulsiizliiklerin
gerceklestirilmesi.

(2) Etik ihlal stiphesinin dogmas: veya Kurula yapilan bir sikdyet iizerine Etik Kurul
asagidaki iglemleri yiiriitiir:

a) 1lgili arastirmacidan yazili ve/veya s6zlii agiklama talep edilir,

b) Gerekli goriilmesi halinde, arastirmanin gegici olarak durdurulmasina karar
verilebilir,

¢) Kurul, ihlalin nitelifine gore konuyu arastirmak iizere bir alt komisyon
gorevlendirebilir veya yerinde inceleme yapilmasini saglayabilir.

(3) Etik ihlalin varligmin tespit edilmesi halinde, ihlalin niteligi, agirligi, tekrar
durumu ve arastirmacinin kast: dikkate alinarak Etik Kurul asafidaki yaptinnmlar: uygulayabilir
veya ilgili mercilere uygulanmasini tavsiye edebilir:

a) Uyart: Usule iliskin kiigiik eksiklikler veya ilk defa gergeklesen hafif etik ihlaller
i¢in, aragtirmacinin yazili olarak uyarilmasi.

b) Diizeltici Eylem Talebi: Ihlalin giderilmesi amaciyla, aragtirmaciya belirli adimlari
atma yukiimliltigii getirilmesi ve bu adimlarin uygulanmasinin Kurul tarafindan takip edilmesi.

¢) Onayin Askiya Alinmasi: Ciddi etik ihlallerin tespiti veya diizeltici dnlemlerin
uygulanmamasi durumunda, Etik Kurul onayimin belirli bir siire icin askiya alinmasi. Aski
sliresince arastirmaya yeni katilime1 alinamaz ve tiim aragtirma faaliyetleri durdurulur.

¢) Onayn Iptali: Cok ciddi, kasitli veya miikerrer ihlallerde veya katilime: giivenligini
agir gekilde tehlikeye atan durumlarda; ayrica askiya alma gerekgelerinin ortadan
kaldirilmamasi halinde, Etik Kurul onaymmn iptal edilmesine ve aragtirmanin tamamen
sonlandirilmasina karar verilebilir.

d) Rekiorlige Bildirim: Onay iptali ile sonuglanan veya disiplin hiikiimlerini
ilgilendirecek nitelikteki ciddi etik ihlaller, gerekli idari ve/veya disiplin siireglerinin
baslatilmas1 amaciyla Universite Rektérliigiine yazili olarak bildirilir.

e) Ilgili Kurum ve Mercilere Bildirim: Etik ihlalin yasal diizenlemelere aykirilik
olusturmasi veya diger kurum, kurulus veya meslek 6rgiitlerini ilgilendirmesi halinde, durumun

ilgili yasal mercilere veya meslek birliklerine bildirilmesine karar verilebilir.



(4) Etik Kurul tarafindan alinan yaptirim kararlari, gerekgeleriyle birlikte yazili olarak

hem  ilgili  aragtumaciya hem de  Universite Rektorliigiine  bildirilir.

BESINCI BOLUM
Cegsitli ve Son Hiikiimler

Gizlilik, Arsivleme ve Raporlama

MADDE 14- (1) Etik Kurul iiyeleri, sekretarya personeli ve Kurul tarafindan
gorevlendirilen damigmanlar; bagvuru dosyalarn ile Kurul toplantilarinda yapilan goriismelere
iligkin tiim bilgileri gizli tutmakla yiikiimliidiir. Bu bilgiler, yasal zorunluluklar haricinde higbir
surette lglincii kisilerle paylasilamaz.

(2) Etik Kurul’a sunulan bagvuru dosyalari, toplanti tutanaklari, karar metinleri ve
diger yazismalar hem fiziki hem de giivenli elektronik ortamda, 6698 sayili Kigisel Verilerin
Korunmasi Kanunu ve ilgili arsiv mevzuatina uygun olarak en az 10 (on) yil stireyle saklanir.
Bu stirenin sonunda, yiiriirliikteki resmi arsiv mevzuatina uygun sekilde islem yapilir.

(3) Etik Kurul, her takvim yili sonunda faaliyetlerine iliskin olarak; bagvuru sayilari,
karar tiirleri, degerlendirme siireleri gibi istatistiki verileri igeren bir faaliyet raporu hazirlar. Bu
raporun anonimlestirilmis 6zeti, seffaflik ilkesi geregi Universite web sitesinde yayimlanir..

Kurum Dis1 Bagvurular ve Ucretlendirme

MADDE 15- (1) Lokman Hekim Universitesi digindan yapilan veya Universite
mensubu olmayan aragtirmacilarin yiiriittiigii arastirmalar igin yapilan Etik Kurul bagvurulart
da bu Yo6nerge hiikiimlerine tabidir.

(2) 11 disindan gelen Etik Kurul basvurulari, bagvuru yerinde Etik Kurul bulunmadig:
durumlarda ticret karsiliginda kabul edilir.

(2) Universite disindan gelen basvurularin degerlendirilmesi karsiliginda, her yil
Miitevelli Heyeti tarafindan belirlenerek ilan edilen basvuru iicreti alinir. Ucretlendirme
politikas seffaf, dngdriilebilir ve esitlik ilkesine uygun sekilde uygulanir. Universite mensuplar:
tarafindan yiiriitiilen veya Universite biinyesindeki aragtirmalar i¢in ticret alinmaz.

Sorumluluk

MADDE 16- (1) Etik Kurul tarafindan verilen onay karar1, aragtirmanin yalmzea etik
yonden uygunlugunu ifade eder. Arastirmanin yiiriitiilmesinden dogabilecek tiim hukuki, cezai
ve mali sorumluluk, sorumlu arastirmaciya ve varsa destekleyici kurulusa aittir. Etik Kurul ve

tiyeleri, verdikleri kararlar nedeniyle sorumlu tutulamaz.



(2) Aragtirmacilar, bagvuru formunda ve eklerinde sunduklari bilgilerin
dogrulugundan, ayrica arastirmayi onaylanan protokole uygun sekilde yiiriitmekten

sorumludur,

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 17- (1) Bu Yonergede hiikiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat
hiiktimleri, YOK, Senato ve Universite Yénetim Kurulu kararlari uygulanr.

Yiiriirlilk

MADDE 18- (1) Bu Yénerge, Lokman Hekim Universitesi Senatosu tarafindan kabul
edildigi tarihte yiiriirliige girer.

(2) Bu Yonergenin yiirirliige girmesiyle birlikte Lokman Hekim Universitesi
Senatosu’nun 19 Mart 2019 tarihli toplantisinda kabul edilen Lokman Hekim Universitesi
Bilimsel Arastirmalar Etik Kurul Yonergesi yiirtirliikten kalkar.

Yiiriitme

MADDE 19- (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Lokman Hekim Universitesi Rektorii
yurtitir.

Ekler:
o Ek I: Bilimsel (Insan Katilimcilarla Yiiriitiilen) Arastirmalar Etik Kurul Bagvuru Formu
» Ek 2: Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu Taslag:
» Ek 3: Cocuk Katilimeilar Igin Bilgilendirilmis Goniillii Riza (Formu Taslag1
o Ek 4: Etik Kurul Uyeligi Cikar Catismasi Beyan Formu
e Ek 5: Yan/Ters Etki Rapor Formu
¢ Ek 6: Protokol Ihlali Rapor Formu
o Ek 7: Yillik Ilerleme Raporu Formu
e Ek 8: Nihai Rapor Formu



