. MUGLA SITKI KOCMAN UNIVERSITESI
INSAN ARASTIRMALARI ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci; kurum igi veya kurum dis1 yapilacak olan
bagvurular ile agsagida kapsami belirtilmis olan, insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden goniillii bireyler {izerinde/hakkinda yapilacak tiim arastirmalar: etik ilke ve
kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek,
gerektiginde yeni ilke ve kurallar olugturmak iizere Mugla Sitki Kogman Universitesi
biinyesindeki Insan Arastirmalart Etik Kurulu'nun kurulus, calisma usul ve esaslarim
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonerge, saglikli veya hasta goniilliiler tizerinde yapilacak olan ve
asagida tanimlanan;

a) Tiim gézlemsel ¢alismalari,

b) Anket ¢alismalarini,

¢) Dosya ve gortintii kayitlar: gibi retrospektif arsiv taramalari,

¢) Kan, idrar, doku, radyolojik goriintii gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji,
radyoloji vb. koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri
sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak arastirmalari,

d) Hiicre veya doku kiiltiirii ¢alismalarini,

e) Gen tedavisi klinik aragtirmalar1 diginda kalan ve tammlamaya yonelik olan genetik
materyalle yapilacak ¢aligmalari,

f) Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlan igerisinde yapilacak arastirmalari,

g) Gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalarini,

g) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalari,

h) Antropometrik 6lgtimlere dayal yapilan ¢aligmalari,

1) Yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalarini,

i) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik kapsamina girmeyen dier tiim
arastirmalan kapsar,

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Yonerge; 2547 sayili Yiksekdgretim Kanunu’nun 14 iincii
maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Arastirma ekibi: Sorumlu aragtirmaci ve diger arastirmacilari,

b) Etik Kurul: Mugla Sitk1 Kogman Universitesi Insan Arastirmalan Etik Kurulunu,

¢) Etik Kurul Sekretaryasi: Etik Kurulun yazigsmalarim yiirlitmekle ve belgelerini
saklamakla yiikiimlii sekretaryayi,

¢) Rektsr: Mugla Sitkt Kogman Universitesi Rektoriinii,

d) Senato: Mugla Sitk1 Kogman Universitesi Senatosunu, -




e) Sorumlu Aragtirmaci: Bagvurusu yapilan arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari mali
ve hukuki her tlirli sorumlulugunu tagiyan aragtirmaciy,

£) Universite: Mugla Sitk1 Kogman Universitesini

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Etik Kurulun Yapisi, Toplant: Usul ve Esaslan

Etik Kurulun yapisi

MADDE 5- (1) (Degisik fikra:09/01/2019 tarihli ve 552/10 sayili Senato Karar)
Etik Kurul, goniillii insanlar lizerinde/hakkinda yapilacak arastirmalarin evrensel bilim ahlakina
uygunlugunu degerlendirmek amaciyla, Universitedeki dogent veya profesér unvanina sahip
5gretim iyeleri arasindan iki yillik siireyle Rektor tarafindan segilerek gorevlendirilen en az
yedi iiyeden olusur.

(2) Belirlenen kurul tiyeleri hakkinda etik ihlalinde bulunduklarina dair kesinlesmis bir
adli veya idari karar bulunmamalidir.

(3) Etik kurallara aykiri eylemi tespit edilen iiyenin gorevi, Rektdriin bu konudaki
kararinin kendisine tebligi ile sona erer.

(4) Uyeler bir ay 6nceden yazih olarak bildirmek kosuluyla istifa edebilirler, ancak
gecerli mazeret bulunmasi halinde siire kogulu aranmaz.

(5) Gorev siiresi biten bir iiye aym usulle yeniden segilebilir. Etik Kurul toplantilarina
izinsiz ve oziirsiiz olarak, yilda tist tiste {i¢ kez katilmayan veya en az alt1 ay siireyle izinli olan
tiyenin, tiyeligi kendiliginden sona erer. Herhangi bir nedenle bosalan tiyelik, bu maddenin
birinci fikras: hiikiimleri uyarinca en geg bir ay igerisinde doldurulur.

(6) Etik Kurul bagkan: Rektor tarafindan segilir. Kurul bagkani, iyeler arasindan bir
kisiyi baskan yardimecisi olarak seger. Bagkanin gorevinin sona ermesiyle birlikte bagkan
yardimcilify gérevi de sona erer.

(7) Etik Kurulun sekretarya gorevi Universite Hukuk Miisavirligi tarafindan yiiriitiiliir.

Etik Kurulun toplant usul ve esaslar

MADDE 6- (1) Etik Kurul, ayda en az bir kere ve iiye tam sayisinn salt gogunlugu ile
toplanir ve karar alir. Baskanin katlamadigi toplantilarda, baskan yardimcisi toplantiya
bagkanlik eder.

(2) Etik Kurul iyeleri agagidaki durumlarda toplantilara katilamaz:

a) Arastirma ekibinin lisansiistii tez damgmanhiim yiriitmis ve dogentlik jiirilerinde
gorev almg tyeler,

b) Aragtirma ekibinin ortak ¢alisma yaptif iyeler,

¢) Arastirma ekibinde kendisi, esi ve ligiincii dereceye kadar (iigiincii derece dahil) kan
veya sthri hisimlari bulunan tiyeler,

¢) Arastirma ekibi ile aralarinda husumet ve gikar iligkisi bulunan tiyeler.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurula Basvuru ve Kurulun Calisma Esaslar:

Bagvuru

MADDE 7- (1) Etik Kurul tarafindan incelenmesi istenilen arastirma Onerilerinin
bagvurusu, aragtirmanin bilimsel, idari ve etik sorumlulugunu {istlenen sorumlu arastirmacilar
tarafindan elektronik ortamda yapilir. Bagvurularda “Etik Kurul Bagvuru Formu’nun




doldurularak, gerekli belgelerle birlikte bir bagvuru yazisiyla sisteme yiiklenmesi
gerekmektedir.
: (2) Etik Kurul Bagvuru Formu su bilgileri i¢erecek sekilde hazirlanmig olmalidir:

a) Caligsmanin adi, niteligi, arastirmacilari, sorumlu aragtirmaci ve iletisim bilgileri,

b) Aragtirmanin amaci, literatlir bilgisi ile destekli gerekgesi, iizerinde g¢alisilacak
malzeme veya Orneklemin nitelikleri, kullanilacak yontem ve teknikleri igeren tiim bilgiler ve
aciklamalar,

¢) Arastirmaya iligkin etik taahhiitname,

¢) Varsa, destekleyici kurum veya kuruluslar,

d) Varsa, ¢aligmanin biitgesi ve parasal kaynaklari,

e) Calismanin Orneklemini olugturan yetigkin katilimcilar i¢in aydinlatilmig onam
formu, ¢ocuklar i¢in ¢ocuk riza formu ve ebeveyn bilgilendirilmis goniillii olur formu,

f) Arastirmacilarin 6zgegmisleri,

g) Cahigmanmin yapilacagi kurum ve kuruluglara ait izin yazilari veya izin bagvuru
yazilari.

On inceleme ve degerlendirme

MADDE 8- (1) Etik Kurul Baskani, bagvuruyu sartlar ve istenen belgeler agisindan 6n
incelemeye tabi tutar. Eksik bagvurular hakkinda sorumlu arastirmaciya bilgi verilir. On
incelemesi tamamlanan ve basvurusu uygun olan dosyalar islak imzali ve tiim sayfalan
paraflanmis olarak sorumlu aragtirmacilar tarafindan elden veya posta yoluyla Etik Kurul
Sekretaryasina teslim edilir.

(2) Etik Kurul, gerek gordiigti durumlarda degerlendirilmekte olan aragtirma nerisini
yapan aragtirmacilari ya da konu ile ilgili uzmanlar toplantilarma davet ederek goriis alabilir.
Gerekirse, arastirma onerilerini etik ilke ve kurallar agisindan degerlendirmek tizere uzmanlara
gonderebilir. Uzmanlarin Etik Kurulda oy haklar yoktur.

(3) Etik Kurul; bagvurular hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” seklinde karar
verir. Bagvurudan dnce uygulamaya konmug ¢aligmalar degerlendirmeye alinmaz ve gecmise
yonelik olarak higbir sekilde Etik Kurul izni verilmez.

(4) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken bagvurular diizeltilerek,
sorumlu aragtirmaci tarafindan elektronik ortamda yeniden sisteme kaydedilir, dosyalar 1slak
imzal1 ve tiim sayfalari paraflanmus olarak Etik Kurul Sekretaryasina teslim edilir ve Etik Kurul
tarafindan ilk toplantida yeniden degerlendirmeye alinir.

(5) Etik Kurula génderilen aragtirma onerileri eksiklikleri tamamlandiktan sonra ilk
toplantida karara baglanir ve karar sorumlu aragtirmaciya teslim edilir.

(6) Etik Kurul karar verirken konuyla ilgili tim yasal diizenlemeleri, mesleki etik
kodlari, ulusal-uluslararasi bildirge ve duyurular ile etik deger ve ilkeleri goz Oniinde
bulundurur.

Arastirmalarm izlenmesi

MADDE 9- (1) Etik Kurul tarafindan uygun bulunan aragtirmalar hakkinda gerekli
goriildiigiinde galigmanin etik ilke ve kurallar agisindan bagvuruya uygun yiriitiildiigiine iliskin
rapor istenebilir. Bu raporlarin hazirlanmasindan ve Etik Kurul Sekretaryasina
ulastirilmasindan, sorumlu aragtirmaci sorumludur.

(2) Etik Kurul, arastirmanin orijinal aragtirma Onerisine uygun olarak ytiriitiiliip
yiiriitilmedigini inceler. Etik Kurul incelemeler sonucunda etik ilke ve kurallara uymadigi
anlagilan arastirmalarin durdurulmas: ve ilgili birimlere bilgi verilmesi Onerisini Rektorliige
iletir.




DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Diger Hiikiimler

Gizlilik

MADDE 10- (1) Etik Kurul kararlar1 genel diizenlemeler diginda gizli olup, Etik
Kurulun tespitleri hakkinda bu Yonergede belirtilen kisi ve kuruluslar ile bagvuru sahibinden
baskasina bilgi verilmez.

Yiiriirkik )
MADDE 11- (1) Bu Yonerge Mugla Sitki Kogman Universite Senatosu tarafindan
kabul edildigi tarihten itibaren ylirtirliige girer.

Yiiriitme )
MADDE 12- (1) Bu Yonerge, Mugla Sitki Kogman Universitesi Rektorii tarafindan

yuritilir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senato Kararimin
Tarihi Sayisi
07/06/2017 535/5
Yinergede Degisiklik Yapan Senato Kararmin
Tarihi Sayisi
09/01/2019 552/10




T.C.
MUGLA SITKI KOCMAN UNiVERSITESI
UNIVERSITE SENATO KARAR ORNEGI
Toplanti Tarihi:09/01/2019 Toplant1 Sayisi: 552
KARAR 10. “Mugla Sitki Ko¢man Universitesi Insan Aragtirmalann Etik  Kurulu

Yonergesi’nde degisiklik yapilmasinin goriistilmesi ele alindi.

Yapilan gériismeler sonucunda;

“Mugla Sitki Kogman Universitesi Insan Arastirmalari Etik Kurulu Yoénergesi”nin 5.
maddesinde Ek-2’de (1 sayfa) belirtildigi sekilde degisiklik yapilmasinin uygun olduguna oy

birligiyle karar verildi.
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KARSILASTIRMA CETVELI

MEVCUT HALI

ONERILEN HALJ

Etik Kurulun yapist

MADDE 5- (1) Etik Kurul, gdniillii insanlar
izerinde/hakkinda  yapilacak  arastirmalann
evrensel bilim ahlakina uygunlugunu
degerlendirmek amaciyla, Universitedeki professr
unvanina sahip dgretim tiyeleri arasindan iki yiihik
stireyle Rektor tarafindan secilerek goreviendirilen
yedi liyeden olusur.

Etik Kurulun yapis:

MADDE 5- (1) Etik Kurul, géniilli insanlar
tizerinde/hakkinda yapilacak arastirmalarin evrensel
bilim ahlakina uyguniugunu degerlendirmek amaciyla,
Universitedeki degent veya profes6r unvanina sahip
Ofretim lyeleri arasindan iki yillik siireyle Rektor
tarafindan secilerek gorevlendirilen en az yedi iiyeden
olusur.
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Yénergenin Kabul Edildigi Senato Kararnnm

Tarihi . 10

Sayisy

07/06/2017

535/5




