HACETTEPE UNIVERSITESI
SAGLIK BIiLIMLERi ARASTIRMA ETiK KURULU YONERGESI
BIRINCI BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Hacettepe Universitesi Saglik Bilimleri Arastirma
Etik Kurulunun kurulusunu, gorevlerini, ¢alisma usul ve esaslarini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Hacettepe Universitesinde ya da Hacettepe Universitesi mensuplarinca
yapilacak insanlarla veya insan biyolojik materyalleriyle veya insanlara ait verilerle yapilacak
olan bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeyen ve Saglik Bakanlig1 mevzuatina tabi
olmayan aragtirmalar bu Y dnergenin kapsamindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yoénerge, 2547 sayili Yiiksekdgretim Kanununun 14 {incii maddesi
hiikmiine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gegen;

a)Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligini,

b)Baskan: Hacettepe Universitesi Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulu Bagkanini,

C)EBYS: Hacettepe Universitesi Elektronik Belge Y&netim Sisteminti,

¢)Etik Kurul: Hacettepe Universitesi Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulunu,

d)Raportdr: Hacettepe Universitesi Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulu Raportdriinii,

e)Rektor: Hacettepe Universitesi Rektoriinii,

f)Senato: Hacettepe Universitesi Senatosunu

g)Universite: Hacettepe Universitesini, ifade eder.

IKINCI BOLUM
Etik Kurulun Olusumu, Gorevleri ve Calisma Esaslar

Etik Kurulun olusumu

MADDE 5- (1) Etik Kurul, saglik bilimleri alaninda gorev yapan Ogretim iyeleri
arasindan Senato tarafindan belirlenen ve Rektor tarafindan gorevlendirilen en az dokuz tiyeden
olusur.

(2)Uyelerin gorev siiresi dort yildir, siiresi biten iiye tekrar atanabilir. Bir takvim yili
icinde mazeretsiz olarak {ist iiste ii¢ toplantiya katilmayan tiyenin, iiyeligi diiser ve yerine yeni
iiye, ayni usulle atanir.

(3)Etik Kurul ftiyeleri kendi aralarindan bir Bagkan secger. Baskan, iiyelerden birini
raportdr olarak gorevlendirir. Baskanin mazereti nedeniyle katilamadigi toplantilara kurul
iiyeleri arasinda yer alan en kidemli 6gretim iiyesi bagkanlik yapar.

Etik Kurulun gorevleri

MADDE 6- (1) Universitede ya da Universite mensuplarinca saglik bilimleri alaninda
yapilacak aragtirmalart bilimsel, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, karar vermek,
goriis bildirmek, izlemek ve sonlandirmak; gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak ve
hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklar1 korumaktir.



Toplanti ve karar usul ve esaslari

MADDE 7- (1) Etik Kurul, Bagskanin daveti iizerine her ay en az bir kez liye sayisinin
salt gogunlugu ile toplanir.

(2) Etik Kurul her aragtirma onerisini inceleyerek, “Uygundur”, “Diizeltilmesi gerekir”
veya “Uygun degildir” seklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” ve “Uygun degildir”
kararlar1 gerekgeli olarak alinir.

(3)Oylar “Kabul” ya da “Ret” olarak kullanilir; “Cekimser” oy kullanilamaz. Ret oyu
veren iiye/iiyeler gerekgelerini yazili olarak bildirirler.

(4)Kararlar oy ¢okluguyla alinir ve esitlik durumunda Baskanin oyu iki oy sayilir.

(5)Alinan Kkararlar Baskanin imzasi ile EBYS iizerinden basvuruyu yapan diger
arastirmacilara iletilmek {izere sorumlu arastirmaciya gonderilir.

(6) Etik Kurul iiyelerinin yiiriitiicii/arastirmaci/danisman oldugu arastirma onerileri ya da
birinci derece kan/kayin hisimlarinin arastirma onerileri gortisiiliirken, ilgili iiye goriismelere
katilamaz ve oy kullanamaz.

Etik Kurulun ¢alisma esaslari

MADDE 8- (1) Arastirma Onerileri, Etik Kurul web sayfasinda ilan edilen giincel
kurallara uygun olarak doldurulmus Bagvuru Formu ve ekleri ile birlikte sorumlu arastirmaci
veya sorumlu arastirmacinin gorevli oldugu birimin en iist amiri tarafindan resmi yazi ile EBY'S
araciligi ile Etik Kurula gonderilir.

(2)Universite disindan gelen basvurular ise, basvuru yapan arastirmacinin calistig
kurumun en iist yetkilisi tarafindan Rektorliik Makamina yapilir. Bu basvurular, Rektorliik
tarafindan EBYS tlizerinden Etik Kurula iletilir.

(3)Arastirma onerileri Etik Kurula teslim tarihi iizerinden gelis sirasina gore giindeme
alinir.

(4)Bagvurudan once uygulamaya konulmus, verisi toplanmaya baslanmig g¢alismalar

degerlendirmeye alinmaz. Geg¢mise yoOnelik olarak higbir sekilde Etik Kurul onay:

verilmez.

(5)Etik Kurul gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisinde
bulunan arastirmacilar1 ya da konu ile ilgili uzmanlari toplantilara davet ederek goriis alabilir.

(6)Kararlar, bu maddenin 5 inci fikrasindaki istisnai durumlar hari¢ olmak iizere, en fazla
bir ay i¢inde alinir.

(7)*“Uygundur” karar1 verilen arastirma Onerilerine ilk seferde en fazla {i¢ y1l siireyle izin
verilir. Siiresi igerisinde tamamlanamayan arastirmalar i¢in sorumlu arastirmacilar tarafindan
aragtirmanin siiresinin bitimine en ge¢ bir ay kala gerekceli siire uzatma dilekgesi verilir.
Gerekgesi Etik Kurul tarafindan kabul edilen arastirmalara birer yil uzatma verilerek en fazla
bes yil siire i¢in izin verilir.

(8) Etik Kurul, aragtirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir.

(9) Etik Kurula yapilan bagvurular ve alinan kararlar gizli olup bagvuru dosyasinin igerigi
ve alinan kararlar hakkinda, yasal gereklilikler harig, basvuru yapanlar diginda hi¢ kimseye bilgi
verilmez.

(10)Etik Kurul karar verirken konu ile ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik
kodlar1, ulusal ve uluslararasi etik deger ve ilkeleri goz 6nilinde bulundurur.

(11) Etik Kurul, kurum dis1 bagvurulara iliskin yazigmalar1 Rektorliik araciligiyla yapar.

(12) Etik Kurulun hazirladigi yillik faaliyet raporu, takip eden yilin Ocak ay1 i¢inde
Rektorliige sunulur.



Yeniden degerlendirme

MADDE 9- (1) Etik Kurul tarafindan “Uygun degildir” karar1 verilen aragtirma onerileri
icin bir kereye mahsus olmak {izere sorumlu arastirmaci tarafindan kararin tebliginden itibaren
30 giin i¢inde gerekeeli itiraz dilekgesi verilebilir.

(2) Etik Kurul tarafindan “Diizeltilmesi gerekir” karari verilen arastirma onerileri ile ilgili
olarak sorumlu arastirmaci tarafindan hazirlanmig cevap dilekgesi ve ekleri EBYS iizerinden
Etik Kurula iletilir.

(3)Yeniden degerlendirme igin gonderilen dilekge ve ekleri Etik Kurula teslim tarihinden
sonraki ilk toplantida giindeme alinir ve alinan nihai karar EBYS iizerinden sorumlu
arastirmaya bildirilir.

(4)Diizeltme onerilerini karsilamadigi tespit edilen arastirma Onerileri i¢in ikinci ve son
kez “Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilir.

(5)ikinci ve son kez “Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen arastirma onerileri diizeltme
onerilerini kargilamazsa “Uygun degildir” karar1 verilir.

(6)“Diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen arastirma Onerilerine sorumlu arastirmact
tarafindan en gec alt1 ay igerisinde cevap verilmesi gerekmektedir. Bu siire sonunda sorumlu
arastirmaci tarafindan cevaplanmayan arastirma bagvurularina “Uygun degildir” karar1 verilir.

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 10 (1)Etik Kurul, uygun buldugu arastirmalar hakkinda gerekli goriilmesi
halinde gelisme raporu isteyebilir. Sorumlu arastirmaci, gelisme raporunu usuliine uygun bir
sekilde EBYSS sistemi tizerinden Etik Kurula iletir.

(2)Etik Kurul, bu raporlar inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal aragtirma
onerisine uygun olarak yiiriitiiliip ytiriitilmedigini inceler.

(3)Etik Kurul incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve ilgili birimlere bilgi verilmesini Rektorliikten talep edebilir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Diger hususlar

MADDE 11- (1)Etik Kurul izni olmadan arastirma protokolleri {izerinde degisiklik
yapilamaz, arastirmaci ¢ikarilamaz, eklenemez.

(2)Etik Kurulun arsiv hizmetleri yiiriirliikteki mevzuata uygun olarak yiiriitiliir.

(3)Arastirma amach yurtigi veya yurtdisi biyolojik materyal gonderimi s6z konusu ise

gonderim Bakanligin ilgili mevzuatinda belirlenen kurallara gore yapilir.

(4)Arastirma amagli yurt i¢i ya da yurtdis1 veri gonderimi yapilacak ise Kisisel Verileri

Koruma Kanunu geregince Veri Giivenligi Sozlesmesi hazirlanmalidir.

(5)Etik Kurulun yazigmalarini ve arsiv islerini yiiriitmek {izere en az iki sekreter ile Etik

Kurulun ihtiyaci olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Rektorliik tarafindan saglanir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 12- (1) Bu Yonergede diizenlenmeyen haller igin ilgili mevzuat hiikiimleri
uygulanir.

Yiiriirliikkten kalkan mevzuat

MADDE 13- (1) Bu Yonergenin Senatoda kabul edilmesi ile Senatonun 29.03.2012 tarih
ve 2012-58 sayili karar1 ile kabul edilen Hacettepe Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Aragtirmalar Etik Kurul Yonergesi yiirtirlikten kalkar.

GECICi MADDE 1- (1) Etik Kurulun kurulmas ile birlikte Hacettepe Universitesi
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun gorevi sonra erer. Ancak, incelemesi
devam eden basvurular Etik Kurula devredilir.



GECICi MADDE 2- (1) Etik Kurulun ilk baskani, bu Yonergenin 5 inci maddesinin 2
nci fikrasinda tanimlanan siire igin Senato tarafindan segilir.
Yiiriirlik

MADDE 14- (1) Bu Yonerge, Senato tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 15- (1) Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiirttiiliir.



