HACETTEPE UNIVERSITESI
BiRIM ARASTIRMA ETiK KURULLARI YONERGESI
BIiRINCI BOLUM
Baslangic Hiikiimleri

Amacg
MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Hacettepe Universitesi Birim Arastirma Etik
Kurullarinin (BAEK) kurulusunu, gérevlerini, ¢alisma usul ve esaslarini diizenlemektir.
Kapsam
MADDE 2- (1) Hacettepe Universitesi arastirmacilari tarafindan yapilacak olan ve
asagida belirtilen maddeler disinda kalan arastirmalar bu Yonerge kapsaminda yer almaktadir:
a) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalari dahil ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
tiim beseri tibbi lirtinlerin kesitsel veya prospektif tasarimli klinik arastirmalari,
b) Tibbi cihazlarin piyasaya arz sonrasi calismalari dahil kesitsel veya prospektif
tasarimli tiim klinik aragtirmalari,
c) Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin etkinlik ¢aligmalari, giivenlilik ¢alismalari
veya klinik arastirmalari,

¢) Arastirma goniilliisiiniin s6z konusu arastirmada yer almiyor olsa rutin olarak
karsilagsmayacag1 bir miidahalenin etkinliginin ve giivenliliginin degerlendirildigi girisimsel
(miidahaleli) ¢alismalar,

d) Arastirma goniilliistiniin s6z konusu arastirmada yer almiyor olsa sagligini iyilestirmek
amaciyla kullanilabilecek birka¢ secenekten arastirma nedeniyle tek bir segenege indirilerek
yapilan bir miidahalenin etkinliginin ve glivenliliginin degerlendirildigi girisimsel (miidahaleli)
calismalar,

e) Sagligi iyilestirmek amaciyla yapilan randomizasyon igeren tiim ¢aligmalar,

f) Hacettepe Universitesi digindan yapilacak bagvurular,

g) Yukaridakilerin yaninda iilkemizdeki giincel ve giincellenen mevzuat geregince Etik
Kurul onayi sonrasi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii
ya da Saglik Bakanliginin gerekli gordiigii veya gorecegi diger bir kurum tarafindan baslama
izni almak zorunda olan tiim ¢alismalar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonerge, 2547 sayili Yiiksekdgretim Kanununun 14 tincti maddesi
hiikmiine ve Uluslaras1 Harmonizasyon Konseyi (International Council for Harmonisation) Iyi
Klinik Uygulamalar (E6) Kilavuzuna dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Arastirma protokolii: Klinik arastirmanin amacinin, tasariminin, metodolojisinin,
uygulanacak istatistiksel yoOntemlerin ve arastirmaya ait diizenlemelerin
tanimlanmasini,

b) Bakanlik: Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligini,
¢) Baskan: ilgili BAEK Baskanini,

¢) Birim: BAEK nin kurulacag ilgili enstitii, fakiilte, yiikksekokulu, meslek yiiksekokulu

veya konservatuvari,

d) Birim Arastirma Etik Kurulu (BAEK): Bu Yonerge kapsamindaki arastirmalari
degerlendirmek tizere birimlerde kurulan etik kurulu,

e) EBYS: Hacettepe Universitesi Elektronik Belge Yonetim Sistemini,

f) Komisyon: Hacettepe Universitesi Etik Kurullar Degerlendirme Komisyonunu,

g) Raportor: BAEK Raportoriinii,



g) Rektor/Rektorliik: Hacettepe Universitesi Rektoriinii ve Rektorliigiinii,
h) Senato: Hacettepe Universitesi Senatosunu,

1) Universite: Hacettepe Universitesini,

i) Yonetim Kurulu: lgili birimin yonetim kurulunu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Birim Arastirma Etik Kurullarinin Olusumu, Gorevleri ve Calisma Esaslari

Olusumu
MADDE 5- (1) BAEK, bagli olarak kurulacag: birimin yonetim kurulu tarafindan Iyi
Klinik Uygulamalar1 egitimi veya deneyimi uygun bulunarak dnerilen ve Rektdr tarafindan
gorevlendirilen en az igii ilgili birimden olmak kaydiyla dort tanesi zorunlu en az bes asil iiye
ile her bir zorunlu tiiye i¢in zorunlu iiye ile ayni1 niteliklere sahip dort yedek tiyeden olusur. Her
BAEK, “Hacettepe Universitesi [Birim Adi] Arastirma Etik Kurulu” olarak ilgili birim adi
Universite ve Arastirma kelimeleri arasinda yer alacak sekilde adlandirilir.
(2) Zorunlu tiyeler asagidaki 6zelliklere sahip olacak sekilde segilirler:
a) 1lgili birim ve alan disindan dgretim iiyesi olan bir iiye,
b) Arastirma konusu alaniyla ilgili ¢alismayan, ayn1 zamanda akademik gorevi de
bulunmayan bir tye,
€) Birim Yonetim Kurulunun belirledigi dl¢iilebilir objektif bir kritere gore Birimle
ilgili bilim alanlarinda ileri diizey arastirma deneyimi (bunlara bagli kalma
zorunlulugu olmaksizin olast 6rnekler; “H-indexi ...’in {izerinde”, “son bes yil
icerisinde en az ... adet BAP aragtirmasinda arastirici olarak yer almig”, “toplamda
en az ... adet TUBITAK arastirmasinda yer almis” v.b.) olan bir iiye,
d) Daha 6nceden herhangi bir Arastirma Etik Kurulu ya da BAEK’da en az bir yil
caligmis olan 6gretim iiyesi bir iiye
(3) Uyelerin gorev siiresi dort yildir. Siiresi biten iiye ayn1 usulle tekrar atanabilir. Bir
takvim yil1 icinde mazeretsiz olarak {ist iiste li¢ toplantiya katilmayan {iyenin, iiyeligi diiser ve
yerine yeni iiye, ayni usulle atanir.
(4) BAEK iiyeleri, ilgili birimden segilen iiyeler arasindan bir baskan secger. Bagkan,
iiyelerden birini raportor olarak gérevlendirir.

Gorevleri

MADDE 6- (1) Universitenin aragtirmacilari tarafindan yapilacak olan ve etik kurul
onay1 sonrasi Bakanligin ilgili birimleri tarafindan baslama izni alinmasi zorunlu olmayan
arastirmalarin uluslararas1 bilimsel ve etik standartlarda yapilmasinin saglanmast igin
arastirmanin tasarlanmasi, yiriitiilmesi, izlenmesi, blitcelendirilmesi, analiz edilmesi ve
raporlanmasi siireglerini incelemek, goriis bildirmek, bilimsel ve etik uygunlugu agisindan nihai
karar bildirmek, bununla ilgili siiregler ve gerektiginde yeni ilke ve kurallar olugturmaktir.

Toplanti ve karar usul ve esaslar:

MADDE 7- (1) BAEK, Baskanin daveti iizerine her ay en az bir kez iiye tam sayisinin
salt cogunlugu ile toplanir. Toplantilarin incelenecek arastirma Onerilerinin niteligi dikkate
alinarak yiiz yiize ya da ¢evrim i¢i yapilmasi miimkiindiir. Zorunlu tyelerin tamaminin
katilmadig1 toplanti yapilamaz. Toplantiya katilamayan zorunlu {iyenin yerine yedek iiye
katilir.

(2) BAEK, her arastirma Onerisini inceleyerek, “uygundur”, “diizeltilmesi gerekir” veya
“aygun degildir” seklinde karar verir. “Diizeltilmesi gerekir” ve “uygun degildir” kararlari
gerekeeli olarak alinir.



(3) Uyeler toplantida arastirma dnerisini inceleyerek karar verir. Oylar “kabul” ya da “ret”
olarak kullanilir; “cekimser” oy kullanilamaz. Ret oyu veren liye/iiyeler gerekcelerini yazilt
olarak bildirirler.

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

(5) Almnan kararlar Baskanin imzasi ile EBYS iizerinden bagvuruyu yapan diger
arastirmacilara iletilmek {izere sorumlu arastirmaciya gonderilir.

(6) BAEK iiyelerinin arastirmaci/danigman oldugu arastirma Onerileri ya da birinci derece
kan/kayin hisimlarinin arastirma onerileri goriisiiliirken, ilgili iiye goriismelere katilamaz ve oy
kullanamaz.

(7) BAEK ilk toplantisini ilgili birimden gorevlendirilen en kidemli tiyenin yazili gagrisi
iizerine gorevlendirildigi tarihten itibaren 15 giin i¢inde yapar.

Calisma esaslan

MADDE 8- (1) BAEK ler diizenli bir isleyis saglayacak sekilde ilgili birim igerisinde
ve ilgili Yonetim Kurulunun uygun gordiigii sekilde tiim siire¢ yonetimine katkida bulunmak
ve ilgili yazismalar1 yapmak iizere bir sekretarya olusturur.

(2) Her BAEK, baskani, aragtirmalarin degerlendirilme seklini, bagvuru dosyalarinin
hazirlanma kurallarini, aragtirmacidan istenen belgeleri, ilgili standart isleyis yontemlerini,
itiraz {izerine tesis edilecek islemleri, liyelerin imzalayacagi gizlilik taahhiitnamesini ilk
toplantida belirler ve birim yonetim kurulu tarafindan onaylandiktan sonra ilgili birim internet
sayfasinda yayinlar. Bunlarda yapilan degisiklikler de ayni sekilde duyurulur.

(3) Arastirma onerileri, BAEK internet sayfasinda ilan edilen giincel kurallara uygun
olarak doldurulmus Basvuru Formu ve ekleri ile birlikte sorumlu arastirmaci veya sorumlu
arastirmacinin gorevli oldugu yerin amiri tarafindan resmi yazi ile EBYS araciligi ile BAEK e
gonderilir. Arastirma Onerisi verilirken ayni anda bagka BAEK ya da etik kurula
basvurulmadigina ve inceleme devam ederken basvurulmayacagma iligkin taahhiitname
sunulmalidir. Daha 6nce verilmis bir karar varsa bu karar1 da eklemek zorundadir.

(4) Arastirma onerileri BAEK teslim tarihi lizerinden gelis sirasina gore giindeme alinir.

(5) Basvurudan once uygulamaya konulmus, verisi toplanmaya baslanmig ¢aligsmalar
degerlendirmeye alinmaz. Gegmise yonelik olarak higbir sekilde BAEK onay1 verilmez.

(6) BAEK gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu arastirma Onerisini yapan
arastirmacilar1 ya da konu ile ilgili uzmanlar toplantilara davet edebilir, yazili gortis alabilir.

(7) Kararlar, bu maddenin 6. fikrasindaki istisnai durumlar hari¢ olmak {izere, en fazla
30 giin i¢inde alinir.

(8) Uygundur karar1 verilen aragtirma Onerilerine ilk seferde en fazla ii¢ y1l siireyle izin
verilir. Siiresi i¢erisinde tamamlanamayan arastirmalar i¢in sorumlu arastirmacilar tarafindan
arastirmanin siiresinin bitimine en ge¢ bir ay kala gerekceli slire uzatma dilekgesi verilir.
Gerekgesi BAEK tarafindan kabul edilen aragtirmalara toplamda iki kez birer yil uzatma
verilerek en fazla bes yil siire i¢in izin verilir.

(9) “Uygun degildir” karar1 verilen arastirmalar i¢in bir baska Etik Kurul ya da BAEK e
bagvurulmasi halinde, s6z konusu “uygun degildir” kararinin bagvuru dosyasina eklenmesinin
zorunlu oldugu ilgili yazida arastirmaciya bildirilir.

(10) BAEK, arastirma bagvurularini bilimsel ve etik yonden degerlendirme ve karar
verme hususlarinda bagimsizdir.

(11) BAEK e yapilan bagvurular ve alinan kararlar gizli olup bagvuru dosyasinin igerigi
ve alinan kararlar hakkinda, yasal gereklilikler hari¢, basvuru yapanlarin izni disinda hig
kimseye bilgi verilmez.

(12) BAEK Kkarar verirken, konu ile ilgili tiim yasal diizenlemeleri, mesleki etik kodlari,
ulusal ve uluslararast etik deger ve ilkeleri géz 6niinde bulundurur.

(13) BAEK yillik faaliyet raporu, takip eden yilin Ocak ay1 iginde Rektorliige sunulur.



Yeniden degerlendirme

MADDE 9- (1) BAEK tarafindan “uygun degildir” karar1 verilen arastirma Onerileri
icin bir kereye mahsus olmak {lizere sorumlu arastirmaci tarafindan kararin tebliginden itibaren
30 giin i¢inde gerekeeli itiraz dilekgesi verilebilir.

(2) BAEK tarafindan “diizeltilmesi gerekir” karar1 verilen arastirma Onerileri ile ilgili
olarak sorumlu arastirmaci tarafindan hazirlanmig cevap dilekgesi ve ekleri EBYS iizerinden
BAEK e iletilir.

(3) Yeniden degerlendirme i¢in gonderilen dilekge ve ekleri BAEK e teslim tarihinden
sonraki ilk toplantida giindeme alinir ve alinan nihai karar EBYS iizerinden sorumlu
arastirmaya bildirilir.

(4) Diizeltme 6nerilerini 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
oOnerilerini karsilamazsa “uygun degildir” karar1 verilir.

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

Arastirmalarin izlenmesi

MADDE 10- (1) BAEK, bir yildan uzun siireli arastirmalarda en az yilda bir, kisa stireli
arastirmalarda ise gerekli goriilmesi halinde gelisme raporu ister. Sorumlu arastirmaci, gelisme
raporunu usuliine uygun bir sekilde EBYS sistemi iizerinden BAEK ¢ iletir.

(2) BAEK, bu raporlari inceleyerek ve/veya yerinde denetim yaparak s6z konusu
arastirmanin orijinal arastirma Onerisine uygun olarak yiiriitiiliip ytiriitiilmedigini inceler.

(3) BAEK incelemeler sonucunda etik kurallara uymadigi anlasilan arastirmalarin
durdurulmasini ve gerekli yerlere bilgi verilmesini ilgili Birimden talep edebilir.

(4) Arastirmacilar;

a) Caligmanin uygulanmasinda goniillii/katilimcilar ile ilgili artmis risklerin,

b) Protokol sapmalarinin,

¢) Goniilli/katilimcilarda beklenmeyen siipheli yan etkilerin,

¢) Calismanin uygulanmasinin ya da goniillii/katilimcilarin giivenligini etkileyen yeni
bilgilerin ortaya ¢ikmasi halinde 15 giin i¢inde BAEK’e bildirmek zorundadir. Bilgi
verilmemesi veya verilen bilgiler ¢cergevesinde gerekli goriilmesi halinde BAEK arastirmalarin
durdurulmasini ve gerekli yerlere bilgi verilmesini ilgili Birimden talep edebilir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Diger hususlar

MADDE 11- (1) BAEK izni olmadan arastirma protokolleri iizerinde degisiklik
yapilamaz, aragtirmaci ¢ikartilamaz, eklenemez.

(2) BAEK’in arsiv hizmetleri yiiriirliikteki mevzuata uygun olarak yiiriitiliir.

(3) Arastirma amagh yurtigi veya yurtdisi biyolojik materyal génderimi s6z konusu ise
gonderim Bakanligin ilgili mevzuatinda belirlenen kurallara gore yapilir.

(4) Arastirma amach yurt i¢i ya da yurtdisi veri génderimi yapilacak ise Kisisel Verileri
Koruma Kanunu geregince Veri Giivenligi S6zlesmesi hazirlanmalidir.

(5) BAEK’in yazigsmalarin1 ve arsiv islerini yliriitmek iizere en az bir sekreter ile
BAEK ’nin ihtiyac1 olan biiro ve kirtasiye malzemeleri Birim tarafindan saglanir.

(6) Retrospektif tasarimli aragtirmalarda Kisisel Verileri Koruma Kanunu geregince
kisisel bilgilerin kullanilmas1 halinde calisma ile ilgili onam geregi sekilde diizenlenmeli,
kisisel bilgilerin kullanilmayacagi durumlarda Anonimizasyon Protokolii hazirlanmalidir.



Hiikiim bulunmayan haller

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

Yiirirlik

MADDE 13- (1) Bu Yonerge, Senato tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 14- (1) Bu Yonerge hiikiimleri Rektor tarafindan yiirtitiliir.



