Senato Kabul Tarihi ve Sayist: 04/03/2025 ve 2025/34

ORDU UNIVERSITESI
GiRiSIMSEL OLMAYAN SAGLIK BiLIMLERi ARASTIRMALARI ETiK KURULU
YONERGESI
BiRiNCi BOLUM
Baslangi¢c Hiikiimleri
Amag

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci; Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Saglik Bilimleri
Arastirmalart Etik Kurulu’nun yapisini, gérevlerini, ¢calisma usul ve esaslarini, bagvuru ve
degerlendirme siireglerini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, saglikli ve/veya hasta goniillii bireylerin katildig1 ve goniillii
bireylere arastirmacinin dogrudan miidahalesini (medikal ve cerrahi) gerektirmeden yapilan
“Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar ve/veya Bilimsel Arastirmalar” ve bu aragtirmalari
gerceklestirecek kisileri, hasta ve goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili
mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay
bagvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem
ve ilkeleri, Etik Kurulun kurulus ve ¢alisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal, bireysel
sorumluluklar ve yiikiimliiliikleri kapsar.

Bu arastirmalar sunlardir:

a) Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi, arsiv taramalarma dayanan tiim retrospektif
caligmalar,

b) Saglikla ilgili anket ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalar,

C) Bilgisayar/internet ortaminda yer alan test, miilakat, ses/video kaydi ve veri/metin
madenciligi ile veri toplanacak arastirmalar,

¢) Ilag dis1 tiim galismalar,

d) Tamimlamaya yonelik rutin muayene, tedavi, kan, idrar, doku, sag, tiiy, tiikiiriik, gaita
ve radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile
yapilan arastirmalar,

e) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

f) Hemsirelik, beslenme ve diyetetik, fizyoterapi ve rehabilitasyon, saglik yonetimi,
cocuk gelisimi ve diger saglik meslekleri faaliyetleri kapsaminda girisimsel olmayan
arastirmalar,

g) Gozlemsel genetik galismalari,

kapsar.
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(2) Bu Yénerge dogrultusunda Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Saglik Bilimleri
Aragtirmalart Etik Kurulu asagida belirtilen arastirmalari degerlendirmez ve ‘kapsam dist’
olarak basvuru dosyasini sorumlu arastirmaciya iade eder.

a) Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar izerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik
iirlinler ile bitkisel iirlinlerin klinik aragtirmalari

b) Gozlemsel ilag ¢alismalari

) Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismalari

¢) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalari

d) Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalart

e) Kozmetik tirtinler ve hammaddeleri klinik arastirmalart

f) Tiim t1bbi cihaz klinik arastirmalari

g) insanlar iizerinde yapilacak kok hiicre nakli, organ ve doku nakli arastirmalar

g) Insanlar iizerinde girisim / miidahale gerektiren (Cerrahi veya medikal) tedavi
yontemlerine ait prospektif klinik arastirmalar, ila¢ ¢aligmalari

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Yonergede;

a) Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi (75. DTB Genel Kurulu, Helsinki, Finlandiya,
Ekim 2024),

b) Avrupa Birligi standartlar1 ve Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (Uluslararas: ICH-GCP)
ve bununla ilgili 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayil1 Avrupa Birligi direktifleri,

c) Tirkiye ve Tibbi Cihaz Kurumunun 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik,

¢) 03.06.2013 tarihli Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ve Tibbi Cihaz Kurumu Etik Kurul Standart
Calisma Yontemi Esaslari,

d) “Biyoloji ve Tibbin uygulanmasi bakimindan Insan haklar1 ve insan haysiyetinin
korunmasi sdzlesmesi ve insan Haklari ve Biyotip Soézlesmesi’nin onaylanmasinin
uygun bulunduguna dair kanun (9.12.2003 tarihli 25311 sayili Resmi Gazete), etik
kurulun ¢alismasi i¢in dayanak olarak alinmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1)Bu yo6nergede verilen tanimlar;

a) Bagkan: Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Saglik Bilimleri Arastirmalari Etik
Kurulu Baskanint,

b) Baskan Yardimcsi: Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Saglik Bilimleri
Arastirmalar1 Etik Kurulu Baskan Yardimecisini,
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¢) Birim: Ordu Universitesine bagl akademik ve idari birimleri,

¢) Etik Kurul: Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Saglik Bilimleri Arastirmalar1 Etik
Kurulu,

d) Goniillii: 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazetede yaymlanan Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Y 6netmelik hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin
veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle arastirmaya istirak edecek hasta veya
saglikl kisiyi,

e) Raportér: Ordu Universitesi Girisimsel Olmayan Saglik Bilimleri Arastirmalar1 Etik
Kurulu Raportoriini,

f) Rektor : Ordu Universitesi Rektorii,

) Rektorliik: Ordu Universitesi Rektorliigiinii,

g) Senato: Ordu Universitesi Senatosunu,

h)Sorumlu Arastirmaci veya Yiiriitiicii: Bir arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari, mali

ve hukuki her tiirlii sorumlulugunu tasiyan doktora egitimini tamamlamis saglik bilimleri 6gretim
elemanin1 veya uzman hekimini,

1) Universite: Ordu Universitesini,

h) Yardimc1 Arastirmaci: Bir arastirmanin bilimsel sorumlulugunda payr olan ve
arastirmanin gerceklesmesinde gorev alan arastirmaciyi,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Etik Kurulun Yapisi, Gorevleri, Calisma Usul ve Esaslar:
Etik Kurulun Yapisi

MADDE 5- (1) Etik Kurul, saglik bilimleri alaninda gorev yapan 6gretim iiyeleri arasindan
Rektor tarafindan belirlenen ve Rektor tarafindan gorevlendirilen en az 7, en fazla on bes
tiyeden olusur.

(2) Uyelerin gorev siiresi ii¢ yildir, siiresi biten iiye tekrar atanabilir. Bir takvim yili i¢inde
mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya katilmayan iiyenin, liyeligi diiser ve yerine yeni iiye,
ayni1 usulle atanir.

(3) Kurul iiyelerinin haklarinda etik ihlalinde bulunduklarina dair kesinlesmis bir adli veya idari
karar bulunmamalidir.

(4) Etik Kurul tyeleri kendi aralarindan bir baskan seger. Baskan, iiyelerden bir baskan
yardimcist ve bir raportdr belirler. Baskanin mazereti nedeniyle katilamadigi toplantilara
baskan yardimcisi bagkanlik yapar.
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(5) Etik kurallarini ihlal ettigi tespit edilen etik kurulu {iyesinin gorevi, bu konudaki kararinin
kendisine tebligi ile sona erer.

(6) Etik Kurul tyeligi;
a) Gorev siiresinin tamamlanmasi,
b) Yazili istifa beyani,

¢) Uyenin yurt dis1 gdrevi ve saglik sorunu gibi gerekcelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1
asan bir stire boyunca Etik Kurul toplantilarina katilamayacaginin anlasilmasi,

¢) Bir takvim yil1 igerisinde mazeretsiz olarak ii¢ toplantiya katilmamast,
d) Disiplin sugu almis olmasi durumlarinda sona erer.

(7) Kurul sekretaryasi, Saglik Bilimleri Fakiiltesi tarafindan yiiriitiiliir. Bagvurularin alinmast,
aragtirmacilarin bilgilendirilmesi, belgelerin arsivlenmesi, yazismalarin yapilmasi, bagvuru
formlarmin diizenlenmesi, toplantilarin organize edilmesi ve benzeri gorevler sekretarya
tarafindan ylriitiliir. Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personel, kendilerine ulasan her
tiirli bilgi i¢in gizlilik ilkesine uymak zorundadir. Etik kurul hizmetlerinin yiiriitiilmesi i¢in
fiziki ortam Saglik Bilimleri Fakiiltesi tarafindan saglanir.

Etik Kurulun Gorevleri

MADDE 6- (1) Universitede ya da iiniversite mensuplarinca saglik bilimleri alaninda yapilacak
arastirmalart bilimsel, etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, karar vermek, goriis
bildirmek, izlemek ve sonlandirmak; gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak, hasta,
goniilli bireylerin ve dezavantajli gruplarin yasal temsilcilerinin sahip oldugu haklar
korumaktir.

Etik Kurulun Calisma Usul ve Esaslari

MADDE 7- (1) Kurul, iiyelerin atanmasini takiben 15 giin iginde ilk toplantiyr yapar ve
basvuru dosyasinin hazirlanmasinda kullanilacak yontem ve belgeler ile sonucun bildirilmesi
icin uygun format belirleyerek gerekli yerlere duyurular yapar.

(2) Etik Kurul tiyeleri atandiktan sonra gizlilik sdzlesmesi imzalar. (Gizlilik s6zlesmesinin

ekine konmasi)

(3) Etik Kurul tiyeleri iye tam sayisinin salt cogunlugu ile toplanir ve toplantiya katilan tiyelerin
cogunlugu ile karar verir. Oylamada esitlik olmas1 durumunda Etik Kurul Bagkaninin oyu iki
oy sayilir. Oylar “Kabul” ya da “Ret” olarak kullanilir; “Cekimser” oy kullanilamaz. Ret oyu
veren liye/liyeler gerekcelerini yazili olarak bildirirler.

(4) Kurul tiyeleri kendi ¢alismalarinin degerlendirilmesi sirasinda oylamaya katilamazlar.

(5) Etik Kurullar ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili sorumlu/yardimer arastirmaci, ilgili anabilim
dali veya yan daldan uzman kisilerin goériisiine bagvurabilir ve bu kisileri danisman olarak
toplantiya davet edebilir.
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(6) Etik Kurula gelen bagvurular, miiracaat sirasina gore toplanti giindemine alinur.

(7) Etik Kurula sunulan arastirma dosyalar1 ve Etik Kurul kararlar1 gizli olup, yetkili makamlar
ve bagvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez.

(8) Etik Kurul, ayda en az bir defa olmak iizere, dnceden belirlenen bir takvim dogrultusunda
toplanir. Toplanma siklig1 etik kurul baskanliginca belirlenir. Toplant1 tarihleri ve bagvuru
dosyasinin son teslim tarihi Etik Kurul web sayfasinda yayinlanir.

(9) Kararlar, istisnai durumlar hari¢ olmak iizere, en fazla bir ay iginde alinir.

(10) Toplantilar yiiz yiize veya online olarak yapilabilir.

UCcUNCU BOLUM
Etik Kurula Basvuru ve Degerlendirme
MADDE 8- (1) Arastirma onerileri, Etik Kurul web sayfasinda ilan edilen giincel kurallara

uygun olarak doldurulmus Basvuru Formu ve ekleri ile, sorumlu arastirmaci tarafindan toplanti
tarihinden en az 7 is giinli 6ncesinde Etik Kurula teslim edilir.

(2) Etik kurul karar1 alindiktan sonra arastirma baslatilabilir. Bagvurudan once uygulamaya
konulmus, verisi toplanmaya baslanmis ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz. Gegmise yonelik
olarak higbir sekilde Etik Kurul onay1 verilmez.

(3) Usuliine uygun olmadigi i¢in inceleme veya degerlendirmeye alinmayan basvurular,
basvuru sahibine bildirilir.

(4) Kurul, yapilmasini istedigi degisiklikleri sorumlu arastirmaciya bildirir. Sorumlu
arastirmaci kurul tarafindan istenilen diizeltmeleri bildirim tarihinden itibaren bir ay icerisinde
yapmadig1 takdirde bagvurusu gegersiz sayilir.

(5) Kurul kararm "Uygun" olmasi durumunda, etik kurul bagkan1 veya etik kurul sekreteryasi
“asli gibidir” onayl1 karar belgesini 7 giin iginde online olarak bildirir. Islak imzali karar belgesi
talep edilmesi halinde etik kurul sekretaryasindan alinabilir.

(6) Etik kurul, yapilan basvurulari yalnizca etik ilkelere uygunluk agisindan inceler ve karara
baglar. Kurulun olumlu goriisiine karsin yasal sorumluluk arastirmayi yapan kisilere aittir.
Kurul vermis oldugu kararlardan dolay1 cezai, hukuki ve tibbi sorumluluk altina girmez.

(7) Etik kurul kapsam alan1 diginda yapilan basvurular1 degerlendirmeye almaz.

(8) Doktora mezunu olmayan arastirmacilar, Tiibitak 2209-A ve 2209-B projeleri i¢in etik kurul
basvurusu yapabilirler.

MADDE 9- (1) Ordu Universitesi disindan etik kurula bagvurularda Universitemiz ilgili
kurullar tarafindan belirlenen miktarda bagvuru iicreti talep edilir.

(2) Basvuru sayisinin yogunluguna gore, lisansiistii tezlere ve kurum igerisinde yapilan
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arastirmalara ait bagvurulara oncelik verilir.



Senato Kabul Tarihi ve Sayist: 04/03/2025 ve 2025/34

(3) Cok merkezli g¢alismalarda, c¢alismanin yapildigit merkezin/merkezlerin ilgili
yOneticilerinden izin alinmasi zorunludur.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Diger hususlar

MADDE 12- (1) Arastirmaci eklenmesi ve ¢ikarilmasi gibi durumlarda etik kurula yazili bilgi
verilmelidir.

Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 13- (1) Bu Yonergede diizenlenmeyen haller i¢in ilgili mevzuat hitkiimleri uygulanir.
Yirirlik

MADDE 14- (1) Bu Yénerge Ordu Universitesi Senatosunda kabul edildigi tarihte yiiriirliige
girer.

Yiiriitme

MADDE 15- (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Ordu Universitesi Rektorii yiiriitiir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senatonun
Tarihi Sayisi
04.03.2025 | 2025/34
Yonergede Degisiklik Yapan Yonergelerin Goriisiildiigii Senatonun
Tarihi Sayisi
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