T.C.
ISTANBUL SAGLIK VE TEKNOLOJi UNIiVERSITESI
MUDAHALELI OLMAYAN CALISMALAR ETiK KURULU YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1-(1) Bu yonergenin amaci, Istanbul Saghk ve Teknoloji Universitesi’'nde
gercgeklestirilecek olan ve asagida kapsamui belirtilen arastirmalarda, hasta ve goniillii bireylerin
sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri,
arastirmalarin etik yonden onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara
baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurul’un gérev, yetki, ¢alisma usul
ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2-(1) Bu yonerge, Saglik Bakanlig1 iznine gerek olmaksizin, hasta ve/veya saglikli
goniillii bireylerin katildigi ve goniillii bireylere arastirmacinin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilan ve “Miidahaleli Olmayan Arastirmalar” adi altinda toplanan tiim
arastirmalari, Etik Kurul caligsma ve degerlendirme esaslarini, gorev, yetki ve sorumluluklarini
ve bu arastirmalari gercgeklestirecek kurumsal ve bireysel kisileri ve konu ile ilgili
sorumluluklart ve yiikiimliiliikleri kapsar.

(2) Saglikl veya hasta goniilliiler iizerinde yapilacak olan ve asagida tanimlanan arastirma
konular1 bu yonerge kapsamui i¢inde yer almaktadir:

a) Ogretim elemanlan ve arastirmacilar tarafindan yapilacak olan ve Saglik Bakanhg onayr almast
gereken ilag, biyolojik ve tibbi {iriinler veya tibbi cihaz klinik calismalar disinda kalan tiim g6zlemsel
cahismalar,

b) Anket calismalari,
¢) Dosya ve gortintii kayitlart kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalari,

¢) Rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi iglemleri srasinda elde edilmis olmak kaydiyla radyolojik
gOriintii, biyokimyasal, mikrobiyolojik ve patolojik incelemeler i¢in alinan kan, idrar, tiikiirlik, gaita, doku
gibi 6rmekler veya materyal ile yapilacak arastirmalar,

d) Gen tedavisi klinik arastumalan disinda kalan genetik materyal ile tanimlamaya yonelik olarak
yapilacak hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari,

e) Beslenme gibi yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesiyle ilgili gahsmalar,
f) Gida maddeleriyle yapilacak diyet calismalari,

g) Egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar,

h) Antropometrik dl¢timlere dayah yapilacak ¢alismalar.
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MADDE 3(1)- Saglik Bakanligi izni gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmis bulunan;

-27.05.2023 tarih ve 32203 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Y o6netmelik,

-08.07.2022 tarih ve 31890 say1ili Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi,
-27.10.2014 tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar1 Y onetmeligi,

-20.09.2015 tarih ve 29481 say1li Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Y 6netmelik,

Kapsamlarina giren ve hasta ve/veya saglikli goniillii bireyler {izerinde yapilacak olan;
a. Ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik arastirmalari,

b. Miidahaleli olan gozlemsel ilag ¢aligmalari,

c. Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalari,

d. Bitkisel iiriinler, biyolojik tiriinler, ileri tibbi tedavi tirlinleri, gida takviye iirtinleri, kozmetik
tiriinler ve insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle
yapilacak ve miidahale iceren klinik arastirmalar,

e. Gen tedavisi ile ilgili klinik aragtirmalar,
f. Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari,
g. Tibbi cihazlar ile ilgili klinik arastirmalar,
h. Kok hiicre nakli, organ ve doku nakli arastirmalari,
1. Deneysel yontemleri i¢eren cerrahi arastirmalar
Gibi ilag ve ilag-dis1 klinik calismalar ve;
-15.02.2014 tarih ve 28914 sayili Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve
Esaslaria Dair Yonetmelik
Kapsamina giren hayvan deneyleri bu yonerge kapsami disindadir.

MADDE 4(1)- Saghk Bakanligi ve bagli kuruluslarindan izin alimmasi zorunlu olan
arastirmalar kapsami disinda kalan Miidahaleli Olmayan Caligmalarda, arastirmaya dahil
edilen goniillii hastalarin, hastaligi i¢in aldigi tedaviyi degistirmemek/etkilememek ve goniillii
saglikli bireylere, yeni bir tedavi vermemek/uygulama yapmamak kaydi dikkate alinir.
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Tanimlar

MADDE 5(1)- Bu Yonergede yer alan,

a-) Universite

b-) Rektor

c-) Senato

¢-) Yonetim Kurulu
d-) Birim

e-) Etik Kurul
f-) Baskan
g) Uye

h-) Etik

: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesini,

: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Rektériinii,

: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Senatosunu,

: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Yonetim Kurulunu,

: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi biinyesinde yer alan idari ve
akademik birimleri,

. Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Miidahaleli Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulunu,

. Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Miidahaleli Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulu Baskanini,

. Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Miidahaleli Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulu Uyesini,

: Insan yasamini ilgilendiren bilimlerde yapilabilecek hareketlerin
siirlarini, davranisin Oncesinde yol gosterici ve sinirlayict kurallar
toplulugunu ifade eder.

1) Miidahaleli Olmayan Arastirma: isbu yonergenin 2. Maddesinde tanimlanan arastirmalari,

i) Sorumlu Arastirmaci: Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Miidahaleli Olmayan

J-) Raportor

k-) Sekretarya

Aragtirmalar Etik Kurulundan etik onay almak i¢in bagvuran kisiyi,

: Etik Kurul {iyeleri arasindan segilen, toplant1 sirasindaki goriismelerin
tutanaklarini tutan ve sekretaryaya iletme gorevini yapan kisiyi.

. Istanbul Saghk ve Teknoloji Universitesi Etik Kuruluna yapilan
basvurularin kabuliinii, 6n incelemesini, her tiirlii yazismalari ve liyelere
iletilmesini saglayan kisiyi ifade eder.
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IKINCi BOLUM
Etik Kurulun Yapisi, Gorev ve Sorumluluklar:
Etik Kurulun Amaci

MADDE 6-(1) Bilimsel bir ¢alismaya baglamadan 6nce, ¢alisma siiresinde ve sonrasinda
insan katilimcilarin haklarinin korunmasi, zarar gormelerinin engellenmesi i¢in gereken
Onlemlerin alinmis oldugunu kontrol etmek; insan katilimcilar iizerinde siirdiiriilecek
bilimsel arastirmalar1 etik ilkeleri benimseyerek degerlendirmek ve etik olarak uygunlugu
hususunda karar vermek; bir saglik mensubunun insana dogrudan miidahalesini
gerektirmeyen biitlin saglik aragtirma bagvurularini ilgili mevzuat ve etik ilke ve kurallar
dogrultusunda degerlendirmek, kosullar1 tasgimayan bagvurulart reddetmek, uygun
basvurulara izin vermek, onaylanan basvurulari izlemek ve kosullara uygun davranilmadigi
tespit edilenleri sonlandirmaktir.

Etik Kurulun Yapisi

MADDE 7-(1) Kurul, Istanbul Saglik ve Teknoloji Universitesi Rektorii tarafindan atanan,
doktora veya uzmanligini tamamlamis, en az yedi (7) en ¢cok on bir (11) tiyeden olusur. Kurul
tiyeleri Fakiilte dekanlarinin 6nerecegi 6gretim tiyelerinden segilir. Segilen kurul tiyeleri iki
yil siire ile gérev yapar.

(2) Rektor tarafindan iki yil siire ile gorev yapacak bir bagkan atamasi yapilir.

(3) 11k etik kurul toplantisinda baskan tarafindan iki y1l siireyle gérev alacak olan bir baskan
yardimeist segilir. Baskan, Kurulun temsili, hizmetlerinin ve bagvurularin incelenmesi ile
ilgili islemlerin aksamadan yiiriitiilmesinden sorumludur. Bagkanin bulunmadig1 durumlarda
Kurula bagkan yardimcist baskanlik eder. Herhangi bir nedenle iiye sifatim1 kaybeden
baskanin goérevini, yeni baskanin atanacag ilk kurul toplantisina kadar baskan yardimcisi

(4) Her toplant1 6ncesinde Baskan tarafindan konunun 6zelligine gére basvurulara birer
raportdr belirlenir. Raportor kendisine ait dosyay: toplanti1 6ncesinde detayli inceler. Etik
Kurulda tartisilmasini istedigi konular1 ve varsa degisiklik taleplerini not alir. Etik Kurul
toplantisindan sonra arastirmacilara iletilecek degisiklik talepleri ve/veya sorular raportdr
tarafindan yazili hale getirilir ve sekreteryaya iletilir.

(5) Siiresi biten iiye tekrar gorevlendirilebilir. Gorev siiresi dolmadan ayrilan kurul
liyesinin yerine gectigi kisinin siiresini doldurmak i¢in bir iiye atanir.

(6) Kurulun yazisma ve arsiv iglerini yiiriitmek {izere bir sekreter gérevlendirilir.

(7) Gerekli olmas1 durumunda basvuru dosyalarinin igerik kontroliinii yapmak iizere bir On
Inceleme Sorumlusu gorevlendirilir.
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Etik Kurul Uyeligini Sona Erdiren Haller

MADDE 8-(1) Oliim, istifa, emeklilik vb. dogal nedenlerin disinda, asagidaki hallerin
gerceklesmesi durumunda kurul iiyeligi sona erer:

a-) Bir akademik y1l i¢inde, izinsiz veya mazeretsiz olarak {ist {iste ii¢, aralikl1 bes toplantiya
katilmamis olmak,

b-) Adli ve/veya idari sorusturma neticesinde etik davranis ilkelerine aykir1 davrandigi tespit
edilmis olmak.

c-) Hakli nedenlerle 6 aydan uzun stire toplantilara katilmamak.

Etik Kurulun Goérev, Yetki ve Sorumluluklar:

MADDE 9-(1) Asagidaki konulardan her biri, etik kurulun yetki, gorev ve sorumluluklar
arasinda yer alir.

a-) Kurul, Madde 2’de belirtilen konularda yiiriitiilen arastirma basvurularini degerlendirir,
b-) Degerlendirme sonucunda "Uygun", "Diizeltilmesi Gerekir", "Gorevsizlik", ya da "Uygun
Degildir" seklinde karar verir,

c-) Basvurusu kabul edilen bilimsel arastirma ve ¢alismalara ait anket, test, 6l¢cek, miilakat,
gbzlem, resim, ¢izim, video film, ses kaydi ve benzeri veri toplanmasinda kullanilan her tiirlii
yazili, sozlii, sesli veya goriintiilii 6l¢iim araglarini ve igerigini etik agidan degerlendirir,

¢-) Tiim tiyeler tarafindan degerlendirme yapilan tiim konularin gizliligine 6zen gosterilir.

UCUNCU BOLUM
Kurula Basvuru ve Kurulun Genel Calisma Diizeni
Basvuru

MADDE 10-(1) Ilgili akademik yilin baslangicinda web sayfasinda ilan edilen takvime gore;
yine web sayfasinda yer alan “Etik Kurulu Basvuru Formu” ve ilgili diger formlar hazirlanarak
Etik Kurul sekretaryasina online olarak bagvurulur. Ayrica dosyanin bir 6rnegi elden Etik
Kurul sekretaryasina takdim edilir.

(2) Basvuru dilekgesinde biitiin arastirmacilarin 1slak imzali onaylar1 alinir. Kurulun ekte
belirledigi belge ve formlar hazirlanarak, elektronik ortamda ve 1slak imzali basili kopya
seklinde Kurul sekretaryasina teslim edilir. Kurul sekreteri tarafindan, Basvuru Kontrol
Listesi kriterlerine uygunluk bakimindan 6n incelemesi yapilan ve uygun goriilen bagvurular
degerlendirilmek tizere kabul edilir.

(3) Kurul sekreteri, kabul edilen bagvurulari takip eden ilk Kurul toplantisinda goriistilmek
izere toplantidan en az 1 hafta 6nce Bagkana ve tlim tiyelere 6n degerlendirme yapmak
tizere elektronik posta ile ulagtirir. Bagkan tarafindan her dosyaya bir raportor atanir.

(4) Bagvuru sirasina gore ilk on dosya toplantida Kurul tarafindan degerlendirilmeye alinir.
Bagvurularin on dosyay1 agsmasi durumunda kalan dosyalar bir sonraki toplantida ele alinir.
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Etik Kurulun Calisma Usulii

MADDE 11-(1) Kurul, Bagkanin daveti ile her ayin ilk ve/veya iigiincii haftasinda ayda
en az bir kere ve basvuru yogunluguna gore iki kere olmak {izere liye tam sayisinin en
az tgte ikisinin katilimi ile glindemli ve olagan olarak salt cogunlukla toplanir.

(2) Gerektigi durumlarda Baskanin ¢agrisi iizerine olaganiistii toplantilar da yapilabilir.

(3) Etik Kurul, kararlarini iiye tam sayisinin salt ¢cogunluguyla alir. Oy esitligi oldugu
zaman Bagkanin oyu yoniinde karar verilir.

(4) Etik Kurul toplantilar1 gizlidir. Kurul tiyeleri, gizlilik ve sir saklama yiikiimliiligi
altindadir.

(5) Kurulun goriismeye aldigr konu Etik Kurul tiyeleri hakkinda ise ilgili kurul tyesi
Kurul toplantilarinin bu kismina istirak edemez ve basvurusu ile ilgili oy kullanamaz.

(6) Kurul gerek goriirse alaninda uzman ve bilirkisilerin goriisiine danisman olarak
basvurabilir.

(7) Kurul tarafindan uygun olduguna karar verilen bagvurularin uygunluk karari ayni
oturumda yazilir ve bagvuru sahibine imzal1 etik kurul onay belgesi Kurul sekreterligi
tarafindan iletilir.

(8) Kurul degerlendirmesinde "Diizeltilmesi Gerekir" karart verilen diizeltme veya
eksikliklerin tamamlanmasin1 gerektiren basvurular, sorumlu arastirmaciya elektronik
ortamda Kurul sekreterligi tarafindan bildirilir. Diizeltilen veya eksigi tamamlanan bagvurular
yeniden degerlendirilir ve karar alinir. Gerekli diizeltme iglemleri 2 ay i¢inde yapilmayan
basvurular reddedilmis kabul edilir. Bu sekilde reddedilen aragtirmalarin degerlendirilmesi
i¢in yeni bagvuru yapilmasi gerekir.

(9) Kurul gerek gordiigii durumlarda incelemekte oldugu bagvurunun sorumlu
arastirmacisini toplantiya davet ederek bilgi alabilir.

(10) Danigsmanlarin Kurulda oy haklar1 yoktur.

(11) Kurula bagvurudan 6nce uygulamaya konulmus veya sonlandirilmis ¢alismalar
degerlendirmeye alinmaz ve higbir sekilde Kurul izni verilmez.

(12) Kurul, kendisine yapilan bagvurular1 en geg iki ay icerisinde karara baglar.

(13) Kurul toplantisinda alinan tiim kararlar ve gerekgeleri karar defterine yazilir. Tiim
diizeltme ya da diizenleme kararlar1 agik bir sekilde belirtilir.

(14) Kurulun dosya ile ilgili kararindan sonra, sorumlu arastirmaci tarafindan dosyanin
sonug karar1 Kurul sekreteryasindan alinir. Sonug ayrica sorumlu arastirmactya elektronik

ortamda iletilir.

(15) Toplanti ile ilgili hazirlanan rapor, toplantiya katilan iiyelerin tamami tarafindan
imzalanir.
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(16) Kurul gerektiginde onay verdigi arastirmalar izler ve gelisme raporu isteyebilir. Bu
raporlarin Kurula ulastirilmasindan, sorumlu arastirmaci sorumludur. Kurul Bagkani gelisme
raporlarini inceleyerek s6z konusu arastirmanin orijinal bagvuruya uygun olarak yiiriitiiliip
yiriitilmedigini inceler. Baskan gerek gordiigiinde, arastirmanin uygulanmasini gézleme
karar1 alinmasmi Kurula tavsiye edebilir. Gozleme siireci Kurulca belirlenecek esaslar
cergevesinde yiirlr.

(17) Bagkan, gelisme raporunu incelemesi sonucunda etik kurallara uyulmayan

arastirmalarin sonlandirilmasi ve ilgili birimlere bilgi verilmesi lizere durumu Kurul
giindemine getirir.

DORDUNCU BOLUM
Son Hiikiimler
Gizlilik ve Saklama

MADDE 12- (1) Etik Kurulda yapilan tim incelemelerde gizlilik esastir. Kurula sunulan
belgelerin gizliliginin ve giivenliginin korunmasindan Kurul Bagkani sorumludur.

(2) Etik Kurulun inceleme dosyasi, i¢indeki tiim belgeler ve yazisma Ornekleri ile birlikte
stiresiz saklanir.

Yazismalar

MADDE 13-(1) Etik Kurul inceleme ve degerlendirmeleri sirasinda baska kurum ve
kuruluglarla yapmas1 gereken tiim yazismalari, dogrudan sekretarya araciligiyla yapar.

Yiiriirliik
MADDE 14-(1) Bu yonerge Senato tarafindan kabul edildigi tarihte ytirtirliige girer.
Yiiriitme

MADDE15-(1) Bu yonerge hiikiimlerini Rektor yiirtitiir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senato Kararinin:
Tarihi Toplant1 No Karar No
23.11.2022 13 8
Yonergede Degisiklik Yapilan Senato Kararinin:
24.05.2023 6 3
23.06.2023 7 13
02.07.2025 6 5
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