LOKMAN HEKIM UNIVERSITESi
BILIMSEL ARASTIRMALAR
ILE
ILAC VE TIBBi CiHAZ DISI KLINiK ARASTIRMALAR
ETIK KURUL YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, insan katilimcilar lizerinde veya insanlardan elde
edilen biyolojik materyaller ve/veya kisisel veriler kullanilarak gergeklestirilen bilimsel ve
ilag—tibbi cihaz dis1 girisimsel arastirmalarin; evrensel etik ilkelere ve insan haklarina tam
uyumu saglamak, katilimeilarin haklarini, giivenligini, refahini ve kisisel verilerinin gizliligini
korumak, aragtirmalarin bilimsel gegerlilik ve etik standartlara uygun olarak planlanmasini,
yiirlitilmesini ve raporlanmasini temin etmek ve Bilimsel Arastirmalar ile flag ve Tibbi Cihaz
Dis1 Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun yapi, gorev, yetki ve isleyis esaslarimi uluslararasi
normlarla uyumlu sekilde tamimlamak suretiyle bu alanlara iliskin usul ve esaslar
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge; Lokman Hekim Universitesi biinyesinde veya Universite
mensuplarinca yiiriitiilen ve Saglik Bakanlig1 iznine tabi olan ilag, biyolojik {iriin, tibbi cihaz,
kozmetik, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina iligkin klinik arastirmalar digindaki,
insan katilimecilar tizerinde dogrudan veya dolayl olarak gergeklestirilen ya da insanlardan elde
edilen tamimlanabilir nitelikteki kisisel veri veya biyolojik materyallerin kullanildig1 bilimsel
aragtirmalari, bu arastirmalan yiiriitecek aragtirmacilari, ilgili etik bagvuru ve degerlendirme
siireglerini ve Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar ile Ilag ve Tibbi Cihaz Dist
Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu’nun goérev ve yetki alanina giren faaliyetleri ve ilgili
arastirmalarda katilimci haklarinin  korunmasina yoénelik wulusal ve wuluslararas: etik
diizenlemeler ile mevzuata uyum, basvuru, degerlendirme, karar, izleme ve sonlandirma
stireclerini; Etik Kurulun kurulus, gérev ve isleyis esaslarina iliskin hiikiimleri kapsar.

(2) Bu kapsamda, Yonerge hiikiimlerine tabi arastirma tiirleri sunlardir:

a) Laboratuvar arastirmalar1 (hiicre caligmalari, biyokimyasal, genetik ve fizyolojik
aragtirmalar vb.)

b) Goézlemsel klinik aragtirmalar (vaka raporu, vaka serisi vb.)



¢) Saglik Bakanlig1 iznine tabi olan ilag, biyolojik tiriin, tibbi cihaz, kozmetik, geleneksel
ve tamamlayici tip uygulamalarina iligkin klinik aragtirmalar digindaki miidahale arastirmalar:
(randomize kontrollii, randomize olmayan kontrollii klinik ¢aligma vb.)

¢) Gozlemsel epidemiyolojik arastirmalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort
vb.).

d) Miidahale tiirii epidemiyolojik arastirmalar (randomize kontrollii, randomize olmayan
kontrollii saha deneyi vb.)

e) Niteliksel aragtirmalar (gozlem, odak grup goriismeleri, yar1 yapilandirilmis
gorlismeler vb.)

f) Metodolojik arastirmalar (yeni bir tami yontemi ve olgiim araglan gegerlilik,
giivenilirlik vb.)

(3) Saghk Bakanligi izni gerektiren ve Resmii Gazetede yayimlanmis bulunan
13.04.2013 tarih ve 28617sayili ilag ve Biyolojik Urlinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik, 02.05.2013 tarih ve 28635 sayili Takviye Edici Gidalarin ithalati, Uretimi,
Islenmesi ve Piyasaya Arzina [liskin Yénetmelik, 08. 07. 2022 tarih ve 31380 sayili Tibbi Cihaz
Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi, 27.10.2014 tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Uygulamalari Yonetmeligi, 20.09.2015 tarih ve 29481 sayili Kozmetik Uriin veya
Hammaddelerinin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik kapsamina giren ve hasta ve/veya
saglikli goniilli bireyler iizerinde yapilacak olan klinik c¢aligmalar bu Yo6nerge kapsami
disindadar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge; Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi, Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu, Tiirk Ceza Kanunu, Hasta Haklar1 Yonetmeligi Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi,
Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas: Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
So6zlesmesi: Insan Haklar ve Biyotip S6zlesmesi, Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu, 6698
sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve ilgili mevzuat hiikiimlerine dayanilarak
hazirlanmugtir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Arastirma: Bu Yonerge kapsamina giren, sistematik bir bigimde veri toplayarak veya
analiz ederek belirli bir bilimsel soruya yamit arayan, bilgi {iretmeyi veya mevcut bilgiyi
dogrulamay:1 ya da gelisgtirmeyi amaglayan her tiirlii bilimsel ¢alismayi,

b) Arastirmaci: Arastirmanin ¢esitli siireclerinde gorev alan, kisi veya kisileri,



c) Bilgilendirilmis Onam: Katihmeinmin veya yasal temsilcisinin; arastirmanin amag,
yOntem, siire, riskler, yararlar, gizlilik, ¢ekilme hakk: ve benzeri tiim 6nemli yonleri hakkinda
anlayabilecegi bir dilde bilgilendirildikten sonra, higbir baski altinda kalmaksizin 6zgiir
iradesiyle arastirmaya katilmayi veya verisinin/materyalinin kullamlmasimi kabul ettigini
gosteren, genellikle yazili olarak alinan (6zel durumlarda belgelendirilmek kaydiyla sézlii de
olabilen) rizay1,

¢) Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF): Bilgilendirilmis onam siirecinde
katilimeiya sunulan, temel etik ilkeleri igeren, katilimcinin veya yasal temsilcisinin ve onamu
alan aragtirmacinin imzasini tagiyan yazili veya elektronik belgeyi,

d) Etik Ihlal: Arastirmanin bu Yonerge hiikiimlerine, ulusal ve/veya uluslararasi etik
ilkelere, onaylanmis arastirma protokoliine veya ilgili mevzuata aykir1 olarak yiiriitiilmesini,

e) Etik Kurul: Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar ve Ilag-Tibbi Cihaz
Dis1 Girisimsel Arastirmalar Etik Kurulunu,

f) Hassas Gruplar: Aragtirmaya katilim veya onam verme siireglerinde 6zel dikkat ve
koruma gerektiren, potansiyel olarak daha fazla risk altinda olan veya ozerklikleri kisith
olabilen birey gruplarm (g¢ocuklar, hukuki ehliyeti kisitli bireyler, gebeler, mahk{imlar,
miilteciler, biligsel yetisi sinirli bireyler, sosyoekonomik olarak dezavantajli kisiler ve benzeri),

g) Ilag-Tibbi Cihaz Dis1 Girisimsel Aragtirma: Insan iizerinde ilag, beseri tibbi iiriin,
biyolojik iirlin veya tibbi cihaz kullamilmaksizin; fizyolojik, davranigsal, psikolojik,
rehabilitatif, beslenme, egzersiz veya egitimsel miidahale i¢eren arastirmalari,

g) Izleme: Etik Kurul tarafindan onaylanan arastirmalarin, onaylanmis protokole, etik
ilkelere ve bu Yonerge hiikiimlerine uygun olarak yiirtitiiliip ytriitilmediginin takip edilmesi
stirecini,

h) Katilimci: Arasgtirmaya dogrudan katilan (anket dolduran, miilakat veren, fiziksel
olgtimii yapilan vb.) veya kendisinden elde edilen tamimlanabilir nitelikteki kisisel verileri ya
da biyolojik materyalleri arastirmada kullanilan saglikli veya hasta bireyi,

1)  KVKK: 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununu,

i) Miitevelli Heyeti: Lokman Hekim Universitesi Miitevelli Heyetini,

i) Rektor: Lokman Hekim Universitesi Rektoriini,

k) Senato: Lokman Hekim Universitesi Senatosunu,

) Sorumlu Aragtirmaci: Aragtirmamn bilimsel ve etik tiim yonlerinden nihai olarak
sorumlu olan, Etik Kurul ile iletisgimi saglayan ve genellikle arastirma ekibinin lideri
konumunda bulunan, doktora egitimini tamamlamis arastirmaciyi,

m) Universite: Lokman Hekim Universitesini,



ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Temek Etik Ilkeler, Katiime1 Onam Siireci ve Hassas Gruplarin Korunmasi

Temel Etik Ilkeler

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

a) Bireye Saygi: Katilimeilarin kendi kararlarim1 verme hakkina saygi gosterilmesi,
bilgilendirilmis onamlarmin alinmas: ve kigisel verilerinin gizliliginin korunmasi.

b) Yararlilik: Aragtirmanin potansiyel yararlarimin en st diizeye ¢ikarilmasi ve olasi
risklerin en aza indirilmesi.

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

¢) Adalet: Arastirma risk ve faydalarimin katilimcilar arasinda ve toplumda adil bir
sekilde dagitilmasi, katilimer se¢iminde ayrimcilik yapilmamasi.

d) Bilimsel Gegerlilik: Aragtirmanin saglam bir bilimsel temele dayanmasi, uygun
yontemlerle tasarlanmasi ve yiiriitiilmesi.

Katilimer Onam Siireci

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

(2) Onam siireci; katilimecinin egitim diizeyi, kiiltiirel yapisi ve biligsel kapasitesi dikkate
alinarak, kolay anlagilabilir bir dil ve agik ifadelerle yiiriitiiliir. Katilimeiya, aragtirma hakkinda
diisiinmesine ve soru sormasina imkan tantyacak makul bir siire taninir. Bilgilendirme, asgari
olarak asagidaki unsurlar1 kapsar:

a) Arastirmanin kim(ler) tarafindan (aragtirmaci(lar), kurum(lar)) yiirtitiildaga,

b) Arastirmanin amaci, siiresi, kapsami ile uygulanacak yontemler ve iglemler,

¢) Katilimcidan beklenenler ile katilimin goniilliilitk esasina dayandigy,

¢) Arastirmanin Ongoriilebilir riskleri, rahatsizliklar: ile bireysel ve/veya toplumsal
diizeyde beklenen faydalari,

d) Varsa, arastirma diginda tercih edilebilecek alternatif yontemler, prosediirler veya

tedaviler,



e) Katilmcimin kimligine ve kisisel verilerine iliskin gizliligin nasil korunacagi;
verilerin KVKK ile uyumlu sekilde iglenecegi, verilerle kimlerin erigebilecegi, ne kadar siireyle
saklanacagi ve imha usulii,

f) Katilimecimin, higbir gerekge gostermeksizin ve herhangi bir hak kaybina
ugramaksizin diledigi anda arastirmadan ¢ekilme hakkina sahip oldugu ve bu durumda daha
Once toplanmis veri/materyalin ne sekilde islenecegi,

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

g) Arastirmadan dogabilecek muhtemel zararlar kargisinda saglanacak tibbi, psikolojik
veya maddi destek ya da tazminat hakkinda bilgi (varsa),

h) Arastirmanin finansman kaynag: ile aragtirmacilarin veya sponsor kurumlarin olasi
cikar ¢atigmalar1 (varsa),

1) Arastirma bulgularinin nasil, nerede ve hangi diizeyde (anonimlestirilmis, bireysel,
toplu vb.) raporlanacagi ve/veya yayimlanacagi.

(3) Onam, BGOF kullanilarak yazili olarak alinir ve belgelenir. Katilimei/yasal temsilci
ve onami alan aragtirmaci tarafindan imzalanir ve tarih atilir. Form; katilimci veya yasal
temsilcisi ile onami alan arastirmaci tarafindan imzalanir ve tarih atilir. BGOF un bir kopyasi
katilimciya teslim edilir.

(4) Okuryazar olmayan veya gorme engeli bulunan katilimcilar i¢in bilgilendirme,
tarafsiz bir tam@in huzurunda sozlii olarak yapili. BGOF, katilimei tarafindan (miimkiinse
imza, isaret veya parmak izi ile) ve tanik tarafindan imzalanir. Tanik, bilgilendirmenin ve onam
alma siirecinin usuliine uygun gerceklestirildigini teyit eder.

(5) Arastirma protokoliinde, katilimcimin aragtirmaya devam etme Kkararim
etkileyebilecek nitelikte onemli bir degisiklik yapilmasi halinde, katilimcilar yeniden
bilgilendirilir ve giincellenmis onamlari alinir.

Hassas Gruplarin Korunmasi

MADDE 7- (1) Cocuklar, hukuki ehliyeti kisith bireyler, biligsel yetisi sinirli olanlar,
mahkumlar, gebeler ve dier hassas gruplar1 iceren aragtirmalarda; bu kisilerin 6zel durumlar:
ve kirilganliklar: dikkate almarak, aragtirmamn tasarimi ve yiiriitiilmesi siirecinde ilave etik
degerlendirmelere tabi tutulmalar1 ve 6zel koruma 6nlemlerinin uygulanmasi zorunludur.

(2) Cocuklarin (18 yas alt1 bireylerin) katilimini igeren arastirmalarda asagidaki ilkelere
uyulur:

a) Aragtirmanin yuriitiilmesi, ancak aym bilginin yetigkin bireyler lizerinde elde

edilememesi ve arastirmanin gocugun saglig1 veya gelisimsel durumu ile dogrudan ilgili olmasi



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

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

¢) Katilim i¢in, gocugun ebeveyninden veya yasal vasisinden tam bilgilendirilmis onam
alinmasi zorunludur.

¢) Arastirmada ortaya ¢ikabilecek riskler miimkiin olan en diisiik diizeye indirilmeli ve
¢ocugun en istiin yarar1 gozetilmelidir.

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

a) Katilim, bireyin yasal temsilcisinden tam bilgilendirilmis onam alinmasi koguluna
baglidir.

b) Bireyin kendi anlayabilecegi diizeyde bilgilendirilmesi saglanir; katilim konusundaki
riza veya karsi ¢gitkma beyan: dikkate alinir.

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

(4) Mahkumlar gibi 6zerkligi cesitli sebeplerle smirli olabilecek bireylerin katildig:
arastirmalarda katilimin tamamen goniilliilik esasina dayandigi, herhangi bir baski, zorlama,
kosullandirma veya orantisiz tesvik unsurunun bulunmadifi arastirma protokolii ile
belgelenmeli ve Etik Kurul tarafindan bu husus ayrica degerlendirilmelidir.

(5) Hassas gruplarla yiriitiilecek tlim arastirmalarda, bu kisilerin istismar edilmesini
onleyecek, riza siireglerini gilivence altina alacak ve haklarnin korunmasini saglayacak
mekanizmalar acik, uygulanabilir ve denetlenebilir bi¢gimde arastima protokoliinde
tammlanmalidir. Etik Kurul bu mekanizmalarin varlifini ve yeterliligini arastirmanin onay

siirecinde 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 6nerilen adaylar arasindan,
Rektor tarafindan atanan en az 7 (yedi) asil ve en az 7 (yedi) yedek tiyeden olusur. Kurul iiyeleri,
aragtirma etigi konularinda bilgi ve deneyime sahip, etik duyarliligy yiiksek, farkli akademik



disiplinleri temsilen ¢esitlilik esasina gore belirlenmis ve haklarinda kesinlesmis herhangi bir
etik ihlal, adli veya idari yaptirim karar1 bulunmayan kisiler arasindan segilir.

(2) Kurulun olugturulmasinda asagidaki alanlardan temsil bulunmas: esastir:

a) En az bir temel bilimler alani temsilcisi,

b) En az bir klinik bilimler alani temsilcisi,

¢) Enaz bir saglik dis1 alan temsilcisi (hukuk, etik, sosyal bilimler vb.),

¢) En az bir halk saglig1, biyoistatistik veya epidemiyoloji alam temsilcisi,

d) En az bir tip etigi, saglik hukuku alan1 temsilcisi.

(3) Kurulda ayrica, Kurulun disg degerlendirme kapasitesini gii¢lendirmek amaciyla en az
1 (bir) iiye dis kurumdan veya bagimsiz uzman olarak gérevlendirilebilir.

(4) Kurul iyelerinin gérev siiresi 2 (iki) yildir. Gorev siiresi sona eren iiyeler, aym usulle
yeniden gorevlendirilebilir. Rektoriin gorev siiresinin sona ermesi, Etik Kurul iiyelerinin
gorevlerini etkilemez; ancak yeni rektor, kurulun yeniden yapilandirilmasina karar verebilir.

(5) Bir takvim yili iginde, mazeretsiz olarak iist tiste 2 (iki) veya toplamda 5 (bes)
toplantiya katilmayan iiyenin iiyeligi, Etik Kurul Bagkani’nin teklifi ve Rektor’iin onayiyla sona
erdirilir. Bu durumda, bosalan iiyelige ayni usulle yeni bir iiye atanr.

(6) Kurul iiyeleri, goreve baglamadan once gizlilik taahhiitnamesi imzalar ve ¢ikar
catigmasi beyani verirler. Gorev siiresi i¢inde ¢ikar ¢atismasi dogurabilecek bir durum ortaya
¢ikmasi halinde, tiye bu durumu derhal Kurul Baskanligi’na bildirir ve ilgili degerlendirmeye
katilmaz. Haklarinda kesinlegmis etik ihlal karar1 bulunan kisiler Etik Kurulda gérev alamazlar.

(7) Rektor, Kurul {iyeleri arasindan bir Bagkan ve bir Bagkan Yardimcisi gérevlendirir.
Kurul Bagkani, iiyeler arasindan bir raport6r belirler. Bagskanin bulunmadig: toplantilara,
Baskan Yardimcis1 bagkanlik eder. Baskan; toplantilarin y&netiminden, gilindemlerin
belirlenmesinden, kararlarin imzalanmasindan ve yiiriitiilmesinden sorumludur.

(8) Gegici gorevlendirme, saghk, dogum izni veya benzeri gerekcelerle Kurul
toplantilarina katilamayacak durumda olan bir liyenin yerine, Bagkanin Onerisi ve Rektoriin
onayiyla gegici siireyle gorev yapmak iizere bir tiye gorevlendirilebilir. Bu gérevlendirme, ilgili
{iyenin goreve doniistine kadar devam eder.

(9) Kurulun sekretarya hizmetleri, Rektorliik tarafindan gorevlendirilen idari personel
tarafindan yiiriitiiliir. Sekretarya; bagvuru kabulii, 6n inceleme, dagitim, toplant1 organizasyonu,
kararlarin yazimi, bildirimlerin yapilmas: ve arsivleme islemlerinden sorumludur. Sekretarya

personeli, gérevleri sirasinda edindikleri bilgi ve belgeleri gizli tutmakla yiikiimliidiir.



Etik Kurulun Cahisma Esaslan

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

(2) Kurul kararlari, toplantiya katilan {iyelerin salt ¢ogunlugu ile alinir. Oylarin esitligi
halinde, Baskanin kullandig1 oy yoniinde karar verilmis sayilir.

(3) Etik Kurula yapilacak basvurular, Universite tarafindan belirlenen bagvuru formu ve
ekleri ile birlikte Kurul Sekretaryasina yapilir. Eksik belgeli bagvurular giindeme alinmaz ve
degerlendirmeye tabi tutulmaz.

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

(5) Her bagvuru, Kurul Baskan: veya gorevlendirdigi raportdr/iiyeler tarafindan 6n
incelemeye tabi tutulur ve toplantida degerlendirilmek tizere sunulur. Kurul iiyeleri, uzmanlik
alanlarina giren bagvurularin degerlendirilmesinde 6ncelikli rol {istlenir.

(6) Kurul iiyesinin kendisinin veya birinci ve ikinci derece kan hisimlari ile esi veya
dogrudan ¢ikar iligkisi bulunan kisilerin arastirmalarina ilisgkin bagvurularin gorigtldiigi
toplantilarda, ilgili iiye toplantiya katilamaz, goriis bildiremez ve oy kullanamaz. Bu durum
toplant1 tutanaginda agikga 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) Bagvurular, teslim tarihinden itibaren en ge¢ otuz (30) giin i¢inde degerlendirilir.
Ancak, ek inceleme, uzman goriigii alma ihtiyaci veya bagvuru yogunlugu gibi durumlarda bu
siire, Kurul Bagkaninin karari ile uzatilabilir.

Etik Kurulun Gorev 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 yonlerden incelemek, degerlendirmek ve karar vermek.

b) Arastirma protokollerini, BGOF’lar1, katilmecilarin bilgilendirilme stireglerini, veri
toplama araglarini, risk-fayda analizlerini, hassas gruplara yonelik koruma 6nlemlerini ve veri
gizliligi planlarini etik ilkelere gore degerlendirmek.

¢) Aragtirmanin bilimsel gerekliligini ve metodolojisinin uygunlugunu etik agidan

gbzden gegirmek.



¢) Katilimecilarin  haklarinin, giivenliklerinin, onurlarinin ve genel refahlarimin
korunmasina yo6nelik alinan dnlemlerin yeterliligini degerlendirmek ve gerekli hallerde ilave
tedbirlerin alinmasini istemek.

d) Etik Kurul onay1 verilmis arastirmalarin yliriitiilmesini izlemek ve gerekli durumlarda
yeniden degerlendirme yapmak.

€) Aragtirmalarin yiriitilmesi swrasinda ortaya ¢ikan etik ihlaller, riskler veya
beklenmeyen olaylar1 degerlendirmek ve gerekirse 6nleyici, diizeltici veya durdurucu tedbirler
almak veya ilgili mercilere bildirmek.

f) Gerekli gordiigii durumlarda, dnceden verilmis onaylart 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 caligmalari hakkinda yillik faaliyet raporu
hazirlamak.

h) Universite digindan yapilan arastirma bagvurularini, Universitenin belirledigi
ticretlendirme politikas1 ¢ergevesinde degerlendirmek.

1) Gerektiginde, aragtirma etigine iligkin yeni ilke, standart veya prosediirler gelistirerek

Senato onayina sunmak.

DORDUNCU BOLUM
Basvuru, Degerlendirme, izleme, Etik hlaller ve Yaptirmmlar

Basvuru

MADDE 11- (1) Bu Yonerge kapsamindaki tiim arastirmalar i¢in, katilimci alimina veya
kisisel veri veya biyolojik materyal toplanmasina baglanmadan 6nce Etik Kurul onay1 alinmasi
zorunludur. Etik Kurul onay1 alinmadan baglatilan arastirmalar, etik ihlal olarak degerlendirilir
ve ilgili mercilere bildirilmek tizere iglem tesis edilir.

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

(3) Etik Kurul Sekretaryasi, bagvurunun sekil ve igerik yoniinden 6n incelemesini yapar.
Belgeleri eksik olan veya bagvuru formlar1 usule uygun sekilde doldurulmamig bagvurular,
degerlendirmeye alinmaz ve eksikliklerin tamamlanmasi amaciyla bagvuru sahibine iade edilir.
Eksikliklerin bildirim tarihinden itibaren genellikle on bes (15) is giinii i¢ginde tamamlanmamasi

halinde, bagvuru geri ¢ekilmis sayilir.



(4) Arastirma bagvuru dosyasinda, arastirmanin tiiriine gére degisebilecek ilave belgeler
hari¢ olmak tizere, asgari olarak asagidaki belgelerin bulunmasi zorunludur:

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

b) Arastirmanin bilimsel gerek¢esini, amag ve hipotezlerini, yontemi (katilime: segimi,
veri toplama siireci ve araglari, veri analizi plani), beklenen ¢iktilari ve zaman ¢izelgesini igeren
Detayli Aragtirma Protokolii.

¢) Katilimcilara sunulmak {izere hazirlanmig ve madde 6'da belirtilen unsurlar1 igceren
BGOF; ¢ocuk katilimcilar olmasi halinde yaslarina uygun Cocuk Bilgilendirme ve Riza Formu

¢) Kullanilacak tiim veri toplama araglarinin (anket, lgek, miilakat formu, gozlem formu
vb.) 6rnekleri.

d) Basta sorumlu arastirmaci olmak {iizere, arastirmada gorev alacak personelin giincel
kisa 6zge¢misleri.

e) Tim arastirmacilarin bu Yoénerge hiikiimlerine ve aragtirma etigi ilkelerine uygun
davranacaklarinm taahhiit ettikleri imzali taahhiitnameler.

f) Varsa arastirmay: destekleyen kurum/kurulus bilgisi, destek mektubu veya sézlesmesi
ile ¢ikar gatigmasi beyamn.

g) Lisansiistii tez ¢aligmalari igin ilgili enstitii/fakiilte/yiiksekokul yonetim kurulunun
veya yetkili akademik birimin, arastirmanin yapilmasina onay verdigini gosteren resmi yazi.

g) KVKK kapsaminda hazirlanmig aydinlatma metni ve gerekiyorsa agik r1za formu.

h) Arastirma siirecinde Ongoriilen risklerin tanmimlandifi ve bu risklerin nasil
azaltilacagim agiklayan detayli risk-fayda analizi.

1) Aragtirmada hassas gruplarin yer almas: halinde, bu gruplarin korunmasina yonelik
alinacak 6zel etik ve giivenlik 6nlemlerine iliskin agiklama.

i) Cok merkezli aragtirmalar igin hazirlanmis koordinasyon plam ve varsa difer
merkezlerden alinmis etik kurul onaylar1 veya bu bagvurularin meveut durumu hakkinda bilgi.

Degerlendirme Siireci ve Karar Tiirleri

MADDE 12- (1) Eksiksiz bagvurular, Kurul Sekretaryasi tarafindan kayit altina almir ve
ilk uygun Kurul toplantisinin giindemine alinmak tizere Kurul Bagkanina sunulur.

(2) Her bagvuru, Kurul Bagkan tarafindan belirlenen en az bir veya daha fazla Kurul
iiyesi tarafindan 6n incelemeye tabi tutulur. Raportor(ler), bagvuruyu etik ve bilimsel yonlerden
degerlendirerek hazirladiklar: raporu Kurul toplantisinda sozlii ve/veya yazil olarak sunar.

(3) Etik Kurul, bagvuruyu madde 11/4’te belirtilen bagvuru belgeleri ile Madde 5’te

tanimlanan temel etik ilkeler ¢ergevesinde degerlendirir.



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

a) Uygun: Arastirmanin, sunulan haliyle etik ve bilimsel yonden kabul edilebilir oldugu
sonucuna varilir. Aragtirmaciya resmi onay yazist gonderilir ve ¢alismanin yiiriitilmesine
baslanabilir.

b) Diizeltme Gerekli / Kogullu Onay: Arastirmanin etik agidan onaylanabilmesi igin
arastirma protokolii, bilgilendirilmis onam formu veya diger belgelerde belirli diizeltme veya
aciklamalarin yapilmasi1 gerektigine karar verilir. Diizeltme talepleri agik ve yazili sekilde
aragtirmaciya bildirilir. Aragtirmaci, genellikle ii¢ (3) ay1 gegmemek kaydiyla verilen siire
icerisinde gerekli diizeltmeleri yaparak yeniden bagvurur. Diizeltmelerin yeterli bulunmasi
halinde “Uygun” karar1 verilir. Diizeltmeler yapilmadan veya eksik/yetersiz yapildiginda
bagvuru reddedilmis sayilir. Bu karar dogrultusunda, gerekli diizeltmeler yapilana kadar
aragtirmaya baslanamaz.

¢) Uygun Degil / Ret: Arastirmanin mevcut haliyle ciddi etik veya bilimsel sakincalar
icerdigi, risk-fayda dengesinin kabul edilemez oldugu veya temel etik ilkelere agikga aykirilik
tasidign tespit edilir. Ret gerekgeleri yazili olarak ve acik sekilde arastirmaciya bildirilir.
Aragtirmaci, bu karara istinaden gerekirse yeni bir aragtirma Onerisiyle yeniden bagvuru
yapabilir.

¢) Kapsam Digi: Bagvurunun bu Yonerge kapsamina girmedigi tespit edilir.

(5) Kurul kararlari, toplant: tarihini izleyen en ge¢ 10 (on) is giinii i¢inde, gerekgeleriyle
birlikte sorumlu arastirmaciya resmi yazi ile bildirilir.

(6) Hizlandirilmis Degerlendirme: Etik Kurul, yalnizca minimal risk igeren aragtirmalar
i¢in hizlandirilmis deZerlendirme siireci uygulanmasina karar verebilir. Bu kapsamda,
katilimeilarin kimlik bilgilerinin yer almadig: arsiv ¢aligmalari, anonim veri kullanmilan anket
aragtirmalar ile daha dnce onaylanmis bir aragtirmada yalmzca kii¢iik degisikliklerin yapildig
bagvurular hizlandirilmis degerlendirme kapsamina alinabilir. Bu tiir bagvurular, Kurul Bagkan
veya gorevlendirecegi alt komite ya da tiyeler tarafindan 6n degerlendirmeye tabi tutulur.
Hizlandirilmis degerlendirme sonucunda verilen kararlar, ilk Etik Kurul toplantisinda tiim
iiyelere bilgi amaciyla sunulur. Hizlandirlmis degerlendirme kriterleri Kurul tarafindan
belirlenir ve ilan edilir.

Arastirmalarin Izlenmesi

MADDE 13- (1) Etik Kurul, onay verdigi arastumalarin, etik ilkelere, onaylanan
arastirma protokoliine ve bu Yonerge 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
igerebilir:

a) Yillik Ilerleme Raporlari: Etik Kurul onay1 verilen arastirmalar icin, arastirmacilar
onay tarihinden itibaren her yil veya Kurul tarafindan belirlenen periyotlarda, aragtirmanin
ilerleyisine, katilimei sayisina, karsilagilan sorunlara ve varsa protokol degisikliklerine iliskin
bilgileri igeren standart bir raporu Kurula sunmakla yiikiimliidiir. Zamaninda rapor sunulmayan
arastirmalarin onay1 Kurul karariyla askiya alinabilir.

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

c¢) Beklenmeyen Olay ve Ciddi Advers Etki Bildirimleri: Aragtirmanin niteligi geregi risk
icermesi durumunda, arastirmacilar; arastirma siirecinde ortaya ¢ikan, katilimeilarin saglhigini,
giivenligini veya haklarim olumsuz etkileyebilecek her tiirli beklenmeyen olay1 veya ciddi
advers etkiyi genellikle 24 ila 72 saat i¢inde, Kurula yazili olarak bildirmekle yiikiimliidiir.

¢) Arastirma Sahasi Ziyaretleri / Yerinde Denetim: Etik Kurul, gerekli gordiigii
durumlarda — ozellikle yiiksek risk i¢eren arastirmalarda, sikayet iizerine veya rastgele
Ornekleme yontemiyle — aragtirma sahasinda inceleme yapabilir. Bu denetimler kapsaminda,
bilgilendirilmis onam siiregleri, veri toplama, saklama ve giivenlik uygulamalar yerinde
degerlendirilebilir.

d) Nihai Rapor: Arastirma tamamlandiginda veya herhangi bir nedenle
sonlandirildiginda, sorumlu aragtirmaci, aragtirmanin genel seyri ve sonuglarini 6zetleyen nihai
raporu Etik Kurula sunmakla yiikiimliidiir.

(3) Izleme siireci kapsaminda Etik Kurul tarafindan tespit edilen uygunsuzluklar veya
eksiklikler, sorumlu arastirmaciya yazili olarak bildirilir. Arastirmacidan, belirlenen siire
icerisinde gerekli diizeltici eylemleri gergeklestirmesi istenir. Gerekli 6nlemlerin alinmamasi
halinde, Etik Kurul onay: askiya alabilir veya iptal edebilir.

Etik Ihlaller ve Yaptirimlar

MADDE 14- (1) Asagida sayilan haller basta olmak {izere, bu Yonerge hiikiimlerine, Etik
Kurul tarafindan onaylanmigs arastirma protokoliine veya genel etik ilkelere aykir1 davranmiglar
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 6nemli degisiklikler yapilmas,

¢) Katilimecilardan bilgilendirilmis onamin usuliine uygun alinmamasi veya onam
stirecinde yaniltici, baskilayici veya yonlendirici yontemlerin kullanilmasi,

¢) Katilimcilarin giivenligini, mahremiyetini veya kisisel haklarim1 tehdit eden
uygulamalarda bulunulmasi,

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

e) Etik Kurula kasten eksik, yaniltic1 veya yanlig bilgi/belge sunulmasi,

f) Veri uydurma, tahrif etme, intihal veya diger bilimsel usulsiizliklerin
gergeklestirilmesi.

(2) Etik ihlal siiphesinin dogmas: veya Kurula yapilan bir gikdyet lizerine Etik Kurul
asagidaki iglemleri yiiriitiir:

a) Ilgili arastirmacidan yazil ve/veya sozlii agiklama talep edilir,

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

¢) Kurul, ihlalin niteligine gore konuyu arasgtirmak iizere bir alt komisyon
gorevlendirebilir veya yerinde inceleme yapilmasim saglayabilir.

(3) Etik ihlalin varliginin tespit edilmesi halinde, ihlalin niteligi, agirhi, tekrar durumu
ve aragtirmacinin kasti dikkate alinarak Etik Kurul asagidaki yaptirimlar: uygulayabilir veya
ilgili mercilere uygulanmasini tavsiye edebilir:

a) Uyar: Usule iliskin kiigiik eksiklikler veya ilk defa gergeklesen hafif etik ihlaller igin,
aragtirmacinin yazil olarak uyarilmast.

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

c) Onayin Askiya Alinmasi: Ciddi etik ihlallerin tespiti veya diizeltici 6nlemlerin
uygulanmamasi durumunda, Etik Kurul onaymin belirli bir siire i¢in askiya alimmasi. Aski
siiresince arastirmaya yeni katilime1 alinamaz ve tiim aragtirma faaliyetleri durdurulur.

¢) Onayin Iptali: Cok ciddi, kasith veya miikerrer ihlallerde veya katilimei giivenligini
agir sekilde tehlikeye atan durumlarda; ayrica askiya alma gerekgelerinin ortadan
kaldirilmamas1 halinde, Etik Kurul onayimin iptal edilmesine ve arastirmanin tamamen
sonlandirilmasina karar verilebilir.

d) Rektorliige Bildirim: Onay iptali ile sonuglanan veya disiplin hiikiimlerini
ilgilendirecek nitelikteki ciddi etik ihlaller, gerekli idari ve/veya disiplin siireglerinin

baslatilmas1 amaciyla Universite Rektorliigiine yazili olarak bildirilir.



e) Ilgili Kurum ve Mercilere Bildirim: Etik ihlalin yasal diizenlemelere aykirihik
olusturmasi veya diger kurum, kurulus veya meslek orgiitlerini 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  aragttmaciya hem  de  Universite  Rektorliigine  bildirilir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Gizlilik, Arsivleme ve Raporlama

MADDE 15- (1) Etik Kurul iiyeleri, sekretarya personeli ve Kurul tarafindan
gorevlendirilen danismanlar; bagvuru dosyalar ile Kurul toplantilarinda yapilan goriismelere
iligkin tiim bilgileri gizli tutmakla yiikiimltdiir. Bu bilgiler, yasal zorunluluklar haricinde hi¢bir
surette liglincii kisilerle paylasilamaz.

(2) Etik Kurul’a sunulan bagvuru dosyalari, toplanti tutanaklari, karar metinleri ve diger
yazismalar hem fiziki hem de giivenli elektronik ortamda, KVKK ve ilgili arsiv mevzuatina
uygun olarak en az 10 (on) yil siireyle saklanir. Bu siirenin sonunda, yiiriirlikkteki resmi arsiv
mevzuatina uygun sekilde igslem yapilir.

(3) Etik Kurul, her takvim y1l1 sonunda faaliyetlerine iligkin olarak; bagvuru sayilari, karar
tiirleri, degerlendirme siireleri gibi istatistiki verileri igeren bir faaliyet raporu hazirlar.

Kurum Disi Basvurular ve Ucretlendirme

MADDE 16- (1) Lokman Hekim Universitesi disgindan yapilan veya Universite mensubu
olmayan arastirmacilarin yiirlittigli arastirmalar i¢in yapilan Etik Kurul basvurular da bu
Yonerge hiikiimlerine tabidir.

(2) 11 disindan gelen Etik Kurul bagvurulari, bagvuru yerinde Etik Kurul bulunmadig:
durumlarda {icret karsiliginda kabul edilir.

(3) Universite disgindan gelen bagvurularin degerlendirilmesi karsihiginda, her yil
Miitevelli Heyeti tarafindan belirlenerek ilan edilen bagvuru iicreti alinir. Ucretlendirme
politikas: seffaf, ongoriilebilir ve esitlik ilkesine uygun sekilde uygulanir. Universite mensuplari
tarafindan yiiriitiilen veya Universite biinyesindeki arastirmalar igin ticret alinmaz.

Sorumluluk

MADDE 17- (1) Etik Kurul tarafindan verilen onay karari, aragtirmanin yalnizea etik
yonden uygunlugunu ifade eder. Aragtirmanin yiriitiilmesinden dogabilecek tiim hukuki, cezai
ve mali sorumluluk, sorumlu aragtirmaciya 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 yiirtitmekten sorumludur.

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 18- (1) Bu Yonergede hiikkiim bulunmayan hallerde, ilgili diger mevzuat
hiikiimleri, YOK, Senato ve Universite Yonetim Kurulu kararlar1 uygulanr.

Yiiriirliik

MADDE 19- (1) Bu Yonerge, Lokman Hekim Universitesi Senatosu tarafindan kabul
edildigi tarihte yiiriirliige girer.

(2) Bu Yonergenin yliriirlige girmesiyle birlikte Lokman Hekim Universitesi
Senatosu’nun 2 Kasim 2022 tarihli ve 2022-98 sayili karartyla kabul edilen Lokman Hekim
Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurul Yoénergesi yiiriirlikten kaldirilmustir.

Yiiriitme

MADDE 20- (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Lokman Hekim Universitesi Rektorii yiiriitiir.

Ekler i¢in tiklayiniz

Yonergenin Kabul Edildigi Senato’nun

Tarihi Sayisi
14 Ocak 2026 2




