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BiRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonergenin amaci; Bahgesehir Universitesi biinyesinde kurulacak
olan girisimsel olmayan klinik arastirmalar1 bilimsel ve etik yonden degerlendirmek, calisma
usul ve esaslarmi belirlemek, goniilliilerin hak ve 6zgiirliiklerini korumaktir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonerge, Bahgesehir Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulmasi ve ¢alisma usiil ve esaslarni kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yénerge Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Ydnetmelik hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yo6nergede gecen;

a) Etik Kurulu: Bahgesehir Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’nu,

b) Girisimsel olmayan klinik arastirmalar: Ila¢ gdzlemsel ¢alismalar1 disinda kalan bir
dizi metodolojiyi icerir. Bu metotlar arasinda anket ¢aligmalari, dosya ve goriintii kayitlar1 gibi
retrospektif arsiv taramalari, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon
materyalleriyle yapilan ¢alismalar, rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda
elde edilen materyallerle yapilan arastirmalar ve hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalar1 bulunur.
Ayrica, gen tedavisi klinik arastirmalar1 disinda kalan genetik materyalle yapilan tanimlayici
aragtirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlar1 i¢inde yapilan arastirmalar, gida katk:
maddeleriyle yapilan diyet ¢aligmalari, viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik
Olglimlere dayali ¢aligmalar ve yasam aligkanliklarmin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi
insan mudahalesini gerektirmeyen ¢alismalari igerir.

¢) Rektor: Bahgesehir Universitesi Rektoriinii,

¢) Sorumlu Arastirmaci: Arastirmanin yiiriitiilmesinden sorumlu olan, uzmanlik veya



doktora egitimini tamamlamis kisiyi ifade eder.

IKiINCi BOLUM

Etik Kurulu’nun Kurulmasi, Calisma Usul ve Esaslar

Etik Kurulu’nun Kurulmasi

MADDE 5 - (1) Etik Kurulu, Universite Senatosu tarafindan onerilen ve Rektor
tarafindan atanan, doktora veya uzmanligini tamamlamis en az yedi, en ¢ok on iki iiyeden
olusur.

Etik Kurulu’nun Cahsma Usiil ve Esaslan

MADDE 6 - (1) Etik Kurulu iiyelerinin gorev siiresi dort yildir. Gorev siiresi biten iiye
tekrar atanabilir. Rektoriin gorev siiresi sona erdiginde Etik Kurulu iiyelerinin de gorevi sona
erer.

(2) Uyeler, Etik Kurulu'nun ilk toplantisinda kendi aralarmdan bir baskan secer.
Baskan, tiyeler arasindan birini raportor olarak gorevlendirir. Bagkanin olmadigi durumlarda en
kidemli {iye Baskan yardimcisi olarak baskana vekalet eder. Baskanin herhangi bir sebeple
baskanliktan ayrilmasi durumunda Etik Kurulu iiyeleri, yapacaklar1 ilk toplantida kendi
aralarindan bir baskan seger.

(3) Bir takvim y1l1 i¢erisinde mazeretsiz olarak {ist iiste bes toplantiya katilmayan tiyenin
iiyeligi kendiliginden diiser ve yerine yeni iiye, bu maddenin 1’inci fikrasima gore dort yilligina
atanir.

(4) Etik Kurulu, ihtiya¢ oldukga, baskanin daveti lizerine en az bes iiye ile toplanir.
Kararlar katilan iiye sayismin ¢ogunlugu ile alinir, esitlik durumunda Baskanin oyu iki oy
sayilir.

(5) Toplant1 giindeminde en fazla 8 dosya goriisiilebilir. Bu say1 tamamlandiginda gelen
basvurular diger toplantiya devredilir.

(6) Etik kurul toplantilar1 her aym 1. ve 3. Carsamba giinlerine denk gelecek sekilde
ayda 2 kere olarak planlanmaktadir. Toplantilar Baskan’in takdirine baglh olarak yiiz yiize
sekilde gerceklestirilebilecegi gibi online olarak da gerceklesebilir. Bu hususta her toplantida

Bagkan, bir sonraki toplanin ne sekilde yapilacagmna ayrica karar verir.

MADDE 7 - (1) Kurum i¢inden yapilacak basvurular, sorumlu arastirmaci tarafindan



dogrudan Etik Kurulu’na yapilir.

(2) Etik Kurulu’na gelen basvurular, ilk toplantida giindeme alinir.

(3) Etik Kurulu, gerek gordiigii durumlarda basvuru sahibinin/sahiplerinin ya da konu
ile ilgili uzman/uzmanlarin yazili ya da sozlii bilgilerine bagvurabilir; bu kisileri toplantiya
davet edebilir.

(4) Etik Kurulu, bagvuruyu degerlendirdiginde “etik yonden uygundur” ya da “etik
yonden uygun degildir” seklinde goriis bildirir. Etik Kurulu’nun goriisii, toplantidan sonraki bir
hafta igerisinde bagvuru sahibine yazili olarak iletilir. Etik yonden uygun bulunmayan
basvurularda gerekc¢e belirtilmesi zorunludur.

(5) Etik Kurulu, basvuru tarihinden 6nce baslamis veya tamamlanmis calismalari
giindemine almaz. Bu ¢aligmalar toplant1 giindeminde fark edilirse tartigmasiz red edilir.

(6) Etik Kurulu tyesi/iiyelerine ait arastirma bagvurularinm goriisiilmesi durumunda,
ilgili tiye/liyeler bu goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz; ancak Etik Kurulu gerektiginde
bu iiyenin/iiyelerin bilgisine basvurabilir.

(7) Etik Kurulu, degerlendirdigi basvurular icin eksiklik belirtebilir ve/veya dizeltme
isteyebilir. Major Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in bagvuru sahibi tarafindan gonderilen cevabi
yazi, Etik Kurulu tarafindan yapilacak ilk toplantida goristiliir. Diizeltme ve/veya eksiklik i¢in
Etik Kurulu’na doksan takvim giinii i¢erisinde bir doniis yapilmamis ise basvuru geri ¢ekilmis
sayilir.

(8) Etik Kurulu karar verirken konuyla ilgili tim yasal diizenlemeleri ve etik ilkeleri
g6z 6ninde bulundurur.

(9) Etik Kuruluna sunulan arastirma dosyalar1 ve Etik Kurulu kararlar1 gizli olup, yetkili
makamlar ve bagvuru sahiplerinden baskasina bilgi verilmez.

(10) Etik Kurulu’nun olumlu goriis verdigi bir arastirmanin etik ilkelere uygun bir
sekilde yapilmadigi tespit edilirse, Etik Kurulu ve arastirmacilarin bagl oldugu kurumun amiri
durum hakkinda bilgilendirilir, aragtirma hala devam ediyorsa durdurulur. Etik Kurulu, durumu
ilk toplantisinda giindemine alir ve karar1 iptal edebilir.

MADDE 8 - (1) Etik Kurulu’nun yazismalarini ve arsiv islerini yiirlitmek tizere kurul
sekreteri, toplant1 odasi1 ve arsiv yeri ile Etik Kurulu’nun ihtiyact olan biiro ve kirtasiye
malzemeleri ve yazigma giderleri Rektorliik tarafindan temin edilir.

MADDE 9 - (1) Etik kuruluna yapilan bagvurulara ait belgeler {i¢ yil siire ile arsivde

saklanir. Ug yilin sonunda bu belgeler bir tutanakla imha edilir.

UCUNCU BOLUM



Cesitli ve Son Hiikiimler

Yurarluk

MADDE 10 - (1) Bu Yonerge Universite Senatosu’nun kabul ettigi tarihte yiiriirliige
girer.
Yuridtme

MADDE 11 - (1) Bu Y0nerge hikimlerini Rektor ydratur.



