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BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hukumleri

Amag

Madde 1 - (1) Bu Yonergenin amaci; insanlar (zerinde veya insani konu alan, anket,
epidemiyolojik, psikososyal ve gozlemsel ¢alismalar dahil girisimsel olmayan klinik aragtirmalari,
etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelemek, bilimsel yonden degerlendirmek, goriis bildirmek,
karar vermek, izlemek, sonlandirmak (lzere kurulan Ondokuz Mayis Universitesi Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulus ve galisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 — (1) Bu Yonerge; 1. madde kapsamindaki arastirmalarda, hasta ve gonullu
bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve temel ilkeleri,
arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi, degerlendirilmesi, karara
baglanmas1 ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Ondokuz Mayis Universitesi Girisimsel
Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun kurulus ve ¢alisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal,
bireysel sorumluluklar1 ve yikimlaltkleri kapsar. 11 Mart 2010 tarih ve 27518 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik” kapsamindaki tibbi aragtirmalar bu Y 0nerge kapsami1 disindadir.

Dayanak

Madde 3 - (1) Bu Yonerge; 19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetmeligi, TTB 47. Genel Kurulunda kabul edilen ve Ekim 1998°de
yuriirliige giren TTB Meslek Etigi Kurallar1 Yonetmeligi, 12 EKim 2004 tarih ve 25611 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Tirk Ceza Kanunu, EKim 2008 tarihli Helsinki Bildirgesi, 23 Aralik
2008 tarih ve 27089 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Y0netmelik,
11 Mart 2010 tarih ve 27518 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair YOnetmelik, 27 Mayis 2023 tarih ve 32203 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanarak yiiriirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik ve lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzuna (2024, 8. revizyon) dayanarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 — (1) Bu Yo6nergede gegen;

a)Arastirmaci: Arastirmanin yurutlebilmesi icin sorumlu arastirmaci tarafindan arastirma
ekibinde gosterilen kisi/kisileri,

b) Arastirma protokoll: Arastirmanin amacini, tasarimini, uygulanacak istatistiksel
yontemleri ve arastirmaya ait duzenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi ifade eder.

¢) Baskan: Ondokuz Mayis Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu bagkanin,

¢) Birim: Arastirmanin gergeklestirildigi birimi (Fakulte, Bolim, Anabilim Dali, Bilim Dali,
Merkez ve bunlara bagl yatakli ya da ayaktan hizmet veren birimler, vb.),

d) Girisimsel olmayan klinik arastirma: Anket calismalari, dosya ve gorintl kayitlari
kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramalar1 ve benzeri gibi gozlemsel ¢alismalar ile kan, idrar,
doku, gorintl gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya
rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak ¢alismalar, hlicre veya
doku kultiri ¢alismalari, hemsirelik faaliyetlerinin smurlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar,
egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik Olcimlere dayali yapilan
calismalar ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana bir hekimin
dogrudan midahalesini gerektirmeyen ve Saglik Bakanligi mevzuatina tabi olmayan tim
arastirmalari,
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e) Gonilli (Katilimer): Bu Yénerge hikimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin
veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik aragtirmaya istirak eden hasta veya
saglikli kisileri

f) Kurul: Ondokuz Mayis Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunu,

g) OMU: Ondokuz May1s Universitesi’ni,

g) OMU GOKAEK: Ondokuz Mayis Universitesi Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu’nu

h) Rektér: Ondokuz Mayis Universitesi Rektorind,

1) Senato: Ondokuz May1s Universitesi Senatosunu,

i) Sorumlu arastirmaci: Arastirmay1 6neren, hazirlanmasindan ve yiritilmesinden sorumlu
olan ve arastirmanin bilimsel, teknik, mali, idari ve yasal sorumlulugunu birinci 0ncelikte tasiyan
Kisiyi,

J) T1bbi arastirma: Hastalik durumlarinin daha iyi tani, tedavi veya korunma yontemlerini ve
olanaklarin1 gelistirmek icin insanlarda dogrudan veya dolayli bilimsel bilgi Uretme amaciyla
tasarlanmig tibbi arastirmalar ile normal veya patolojik her tirll islevin anlasilmast icin saglikli ve
hasta bireylerde veya canli ve 0li dokularda, organlarda, kanda, genetik degerlendirme igin
kullanilacak materyallerde ve diger beden sivilarinda yapilacak her tirll arastirmalar ile hasta ve
yakinlar1 arasinda yapilacak epidemiyolojik ¢alismalar1 ifade eder.

) IKINCi BOLUM
OMU GOKAEK’in Kurulmasi, Calisma Usul ve Esaslari

OMU GOKAEK’in kurulmasi

Madde 5 — (1) Etik Kurul, Universite Yonetim Kurulu tarafindan Onerilen ve rektor
tarafindan atanan, doktora veya uzmanligin1 tamamlamis en az yedi en ¢ok on bes Uyeden olusur.

(2) Etik kurul,

a) Biri cocuk sagligi ve hastaliklari uzmani olmak Uzere farkli uzmanlik dallarindan,
tercinen Iyi Klinik Uygulamalar1 kurallarma gore diizenlenmis Kklinik arastirmalara arastirmaci
olarak katilmis veya egitim almis en az ¢ uzman tip hekimi olmak Uzere,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanlhigimni almis, tip doktoru veya eczaci

c) Biyokimya uzmani,

¢) Dis hekimi,

d) Halk sagligi uzmani,

e) Hukuk fakdltesi mezunu bir kisi,

f) Yasar Dogu Spor Bilimleri Fakultesi’nde gorevli 6gretim Uyesi,

g) Saglik Bilimleri Fakultesi’nde gorevli 6gretim Uyesi,

§) Kurum disindan klinik arastirmalara arastirmaci olarak katilmis veya egitim almis en az
bir uzman hekim,

1) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir fakillte veya yuksek okulda
calismayan ve klinik aragtirmalarla ilgisi bulunmayan en az bir,

Uyeden olusur.

(3) Rektor, rektdr yardimcisi, dekan, dekan yardimcisi, bashekim, ylksekokul ve enstiti
muduiri ve yardimcilari (ye olamaz.

(4) OMU-GOKAEK (iyeleri, kendilerine ulasan her turlii bilgi icin gizlilik ilkesine uymak
zorundadir.

(5) Uyeler ¢ yil icin gorevlendirilir. Siiresi biten dye ayn1 usulle yeniden
gorevlendirilebilir.
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(6) Uyeler kendi aralarindan bir 6gretim Uyesini baskan olarak secer. Baskan kurulda yer
alan (yelerden birisini baskan yardimcisi olarak gorevlendirir. Bagkan yardimcisi bagkanin
bulunmadigi zamanlarda baskana vekalet eder. Vekalet silresi alt1 ay1 astigi takdirde yeni bir baskan
ayni usulle gorevlendirilir. Bagkanin gorev silresinin dolmasi veya herhangi bir sebeple gorevinden
ayrilmasi halinde bagkan yardimciligi gbrevi de sona erer.

(7) Bir takvim y1ilinda izinsiz ve mazeretsiz olarak dort toplantiya veya (st tste Ug¢ toplantiya
katilmayan Uyenin iiyeligi diiser. Kurul iiyeliginden ¢ekilme ve iiyeligin diismesi OMU GOKAEK
kararmin rekt0r onayi ile yirirlige girer. Suresi bitmeden ayrilan Uyenin yerine, ayni usulle
gorevlendirme yapilir.

(8) Etik ihlali nedeniyle hakkinda mahkdmiyet karar1 verilen veya disiplin cezasi alan kisiler
kurula Giye olamaz ve lye iseler iiyeligi kendiliginden sona erer.

Toplanti ve karar yeter sayisi

Madde 6- (1) OMU GOKAEK, ayda en az bir defa, baskanin ¢agris1 (izerine toplanir.
Kurulun toplanabilmesi icin Etik kurul tyeleri ye tam sayisinin Ugte iki cogunlugu ile toplanir ve
Uye tam sayisinin salt gogunlugu ile karar verir. Cekimser oy kullanilmaz. Oylarin esitligi halinde
kurul bagkaninin kullandigi oy yonunde ¢ogunluk saglanmis sayilir.

(2)- Kurul gerekli hallerde baskanin gagrisi ile toplanir.

OMU GOKAEK’in gorev ve yetkileri

Madde 7 — (1) OMU GOKAEK’in gorev ve yetkileri sunlardir:

(2) OMU GOKAEK, Madde 1 ve 2’de belirtilen amag ve kapsam baglaminda, tanimlanan
etik ilkelere uyularak; hasta ve/veya saglikli génulliler lzerinde yapilacak anket calismalar ile
girisimsel olmayan Kklinik arastirma bagvurularmin Kkabull, degerlendirilmesi, izlenmesi,
dondurulmasi, iptali, sonuglandirilmasi ve ilgili formlarin ve belgelerin hazirlanmasi, degistirilmesi
veya yeniden diizenlenmesine iligkin yetki ve sorumluluklara sahiptir.

(3) OMU GOKAEK, basvurusu yapilan ¢alismalar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis
belirtir.

(4) OMU GOKAEK, bu gérevleri yerine getirirken, insanlar tizerindeki her tiirlii tibbi
uygulamay1 kapsayan tibbi arastirmalara iliskin olarak, gerek ulkemizde gecerli olan yasal
dizenlemelerde, gerekse OMU organlarinca belirlenmis diger dizenleyici belgelerde yer alan
hikdm ve ilkeler ile uluslararasi s6zlesmeler, direktifler ve bildirgelere timu ile uyar.

UCUNCU BOLUM
Arastirmalarin Yiritilmesi ile Tigili Esaslar

Basvuru

Madde 8 — (1) Anket galismalar1 ile girisimsel olmayan klinik arastirma yurGtecek sorumlu
arastirmact en az ilgili dalda uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis olmalidir.

(2) Tim arastirmalarda arastirmanin niteligine uygun sorumlu arastirmaci ve ekiple ¢alisma
yuratalmelidir.

(3) OMU GOKAEK tarafindan incelenmesi istenilen arastirma protokoliinii iceren basvuru
dosyass OMU GOKAEK tarafindan belirlenen esaslara uygun olarak hazirlandiktan sonra
elektronik kopyasi arastirmaci(lar) tarafindan imzalanarak, sorumlu arastirmaci tarafindan OMU
GOKAEK’e imza karsiliginda teslim edilir.

Degerlendirme

Madde 9 - (1) OMU GOKAEK, onay i¢in basvurusu yapilan arastirma onerisinin etik
standartlara (Madde 3’de bildirilen) ve madde 8’de belirtilen arastirmanin ydrattlmesi ile ilgili
esaslara uygunlugunu; calismanin amag¢ ve gerekgesini, yontemini, gondlli olur formunu,
calismanin yararlari ile zararlarini, olas1 tehlikelerini ve bitgesini géz dninde tutarak degerlendirir.
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(2) Baskan calismanin niteligine gére her basvuru icin ayri bir raportér belirler. OMU
GOKAEK e verilmis arastirma dosyalar1 raportor tarafindan degerlendirilir. Raportor dosyayi bigim
ve icerik bakimindan bu Ydnergenin kural ve ilkelerine gore inceleyerek hazirladigi raporu kurula
sunar. OMU GOKAEK e gelen arastirma onerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alinir.

(3) Bagvurudan 6nce uygulamaya konmus ¢alismalar degerlendirmeye alinmaz ve gegmise
yonelik olarak hicbir sekilde kurul izni verilmez.

(4) Arastirma basvurusunun degerlendirilmesinde farkli bilim dalinin goriistine ihtiyag
duyulmas: durumunda OMU GOKAEK, yapilacak ¢alismanin dzelligine uygun uzman kisileri,
ilgili bilim dalinin 6gretim Uyelerinden, damisman olarak kurul davet ederek goriis alabilir.
Gerekirse, arastirma Onerilerini degerlendirmek izere énceden bu uzman kisilere gonderebilir.

(5) OMU GOKAEK (iyelerinden birinin gorev aldig: arastirma onerileri goriisiiliirken ilgili
Uye goriismenin yapildigi oturuma katilamaz ve degerlendirilmesinde oy kullanamaz.

(6) OMU GOKAEK, yapilan arastirma basvurularini en fazla iki ay icinde degerlendirmek
ve sonucunu gerekceli agiklamasi ile yazili olarak bildirmek durumundadir.

(7) OMU GOKAEK, her arastirma Onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir”
olarak karar verir.

(8) Arastirma Onerisinde degisiklik gerekli bulunmussa sorumlu arastirmaciya génderilen
kararda istenen bu degisikligin yapildiginin yazili belgesi alinmadan arastirmanin yiiriitiilemeyecegi
belirtilir. Duzeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasina Kkarar verilen arastirma Onerileri
arastirmacilar tarafindan en fazla iki ay icerisinde yerine getirilerek elektronik kopyasi verilir ve
yapilan ilk toplantida yeniden degerlendirilerek karara baglanir. Arastirmacilar toplam altmis is
gunu sire icerisinde belirtilen hususlar1 yerine getirip OMU GOKAEK e basvurmamis ise arastirma
basvurusu reddedilir.

(9) Kararlar yazili olarak kaydedilerek butlin tyelerce imzalanir; muhalif Gyeler muhalefet
gerekcelerini karara eklerler.

(10) OMU GOKAEK, arastirma onerilerinin degerlendirmesini yaptiktan sonra aldig: karar,
sorumlu arastirmaciya gerekceli agiklamasi ile yazili olarak bildirilir. Basvuru sahibi OMU
GOKAEK kararina itiraz edebilir.

(11) OMU GOKAEK tarafindan uygun bulunmayan arastirma OMU ve bagh birimlerinde
hicbir bicimde gergeklestirilemez.

Arastirmalarin izlenmesi ve sonuc¢landirilmasi

Madde 10 — (1) OMU GOKAEK, arastirmanin uygulanmasi sirasinda, 6ngoriildiigii
bicimde yaritullp yiritilmediginin kontrolinl yapar, sonuglarini degerlendirir ve gerek
gordiigiinde kendi icinden olusturacagi U¢ kisilik bir alt kurula inceleme yaptirarak ¢alismanin
durdurulmasina veya degistirilerek strdurtilmesine karar verebilir.

(2) Arastirma surerken yapilacak degisiklik(ler) OMU GOKAEK e bildirilmeli ve olumlu
goriisli alinmalidir. Yardimci arastirmacilarin - degistirilmesi durumunda c¢alismanin yeniden
degerlendirilmesi gerekmez, yalnizca degisiklikten OMU GOKAEK ’e bilgi verilir.

(3) Sorumlu arastirmaci, istenmeyen bir durum veya baska nedenlerle arastirmanin
durdurulmasi gerektiginde durumu OMU GOKAEK e bildirmek zorundadir.

(4) Arastirmada kullanilan tibbi materyalin baska bir arastirmada tekrar kullanilabilmesi i¢in
kurulun izni alinmalidur.

(5) Sorumlu arastirmaci, arastirmanin alt1 aylik gelisme raporunu ve arastirma sonlandiginda
calismanin kapatildigin1 da belirtir sonu¢ raporunu arastirma bitiminden sonra en gec¢ Uc ay
icerisinde OMU GOKAEK e bildirir.

(6) OMU GOKAEK sorumlu arastirmaci tarafindan hazirlanmis alti aylik gelisme
raporlarini ve sonuglarini inceler ve gerekirse goriislerini sorumlu arastirmaciya yazi ile bildirir.
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DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hukumler

Arastirma kayitlar ve gizlilik

Madde 11 — (1) OMU GOKAEK’in yazismalarmi ve arsiv islerini ylriitmek Uzere bir
sekreter, toplant1 odas1 ve arsiv yeri ile Etik Kurulu’nun ihtiyact olan biro ve kirtasiye malzemeleri
ve yazisma giderleri rektorlik tarafindan temin edilir. OMU GOKAEK’e génderilmis olan biitiin
belgeler ve dosyalar ile incelenme slrecindeki tum yazigmalarin birer 6rnegi, ilgili mevzuatin
ongordiigi slrece arsivde saklanir.

(2) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami sorumlu arastirmaci tarafindan diizenli olarak
tutulur ve arastirmanin tamamlanmasindan sonra en az bes yil stre ile saklanir. Temel belgeler,
talep halinde yetkili makamin goriisiine kolayca sunulmasini saglayacak sekilde arsivlenir.

(3) Arastirma ile ilgili verilerin veya belgelerin herhangi bir sebeple devri halinde; durum
rektorliige bildirilir, veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin tliminin muhafazasindan ve
arsivlenmesinden sorumludur.

(4) Kurul kararlar1 gizli olup, arastirma onerileri hakkinda oneri sahiplerinden baskalarina
bilgi verilmez. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili
kisilere sunulur.

Sorumluluk

Madde 12 — (1) Arastirmanin her tirli hukuki ve mali sorumlulugu arastirmay: yapan kisi,
kurum/ kurulus, destekleyici ve s6zlesmeli arastirma kurulusuna aittir.

(2) Arastirmada kullanilan her tirll arastirma GUrindndn, drdnlerin kullanilmasina mahsus
cihaz ve malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici tarafindan
karsilanir, hasta veya sosyal guvenlik kurumlari tarafindan 6denmez ve bunlara 6dettirilemez.

(3) Arastirmay1 yapacak olan gercgek veya tuzel kisilerin aragtirmanin finansmanini bagvuru
dosyasinda ayrintil1 olarak belirtmesi zorunludur. Ancak arastirma tniversite, TUBITAK, DPT gibi
yerli/yabanct kurum veya kuruluslar tarafindan finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum veya
kuruluslarca arastirma projesinin kabuli durumunda arastirmanmn finansman durumu netlik
kazaniyorsa, OMU GOKAEK basvuru formunda bu durumun belirtilmesi yeterli olup finansmanin
ayrintili olarak ayrica belirtilmesine gerek yoktur. Ancak proje kabul edildiginde finansman ek bir
yazi ile ve ayrintili olarak, yazismalardan sorumlu kisi veya kurum tarafindan, arastirma
baslatiimadan 6nce OMU GOKAEK e gonderilir.

(4) Arastirmaya istirak eden gondlliden bilgilendirilmis gondlli olur formunun alinmis
olmasi, gonullinin arastirmadan dolayr ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan
kaldirmaz.

Ydnergenin yaptirim

Madde 13- (1) OMU GOKAEK tarafindan olumsuz goriis verilen veya kurul onayi
alinmadan yapilan arastirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan arastirmacilara
aittir. OMU GOKAEK tarafindan olumsuz karar verilmis veya kurul basvurusu yapilmamis bir
arastirmay1 yapan veya calisma surerken kontroller sirasinda arastirma onerisinin kabulinde
belirlenen etik gergevenin disinda uygulamalar1 saptanan arastirmacilarin etige aykirt davranis ilgili
kurum Ust yoneticisine bildirilir.

HUkium bulunmayan haller

Madde 14 — (1) Bu Yonergede hikim bulunmayan hallerde, dayanak bélimi Madde 3’de
belirtilen ilgili mevzuat hikimleri uygulanir.
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Gecis hukumleri

Gegcici Madde 1 — (1) Bu Yonergenin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren alt1 ay igerisinde,
Ondokuz Mayis Universitesi '

Universitesinde yurdtilen aragtirmalardan bu YOnerge kapsammna giren
arastirmalarla ilgili etik kurul dosyalar1 OMU GOKAEK e devredilir

Yururlik

Madde 15 — (1) Bu Yonerge Ondokuz Mayis Universitesi Senatosunun onay1 tarihinde
yiiriirliige girer.
Yurutme

Madde 16 — (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Ondokuz Mayis Universitesi Rektor yiritiir

Yonergenin kabul edildigi Senato Kararinin;
Tarihi Sayisi
15.01.2026 2026/11
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