T.C.
ISTANBUL YENI YUZYIL UNIiVERSITESI

FEN VE TIBBi MUDAHALE GEREKTIiRMEYEN SAGLIK BiLiMLERI
ARASTIRMALARI ETiK KURUL YONERGESI

Amacg

Madde 1. (1) Bu Yonergenin amaci, Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi Fakiilte, Enstitii,
Yiiksekokul, Meslek Yiiksekokullar1 ve Arastirma Uygulama Merkezlerinde, gerek birimlerinde
gerekse birimlerin disinda yiiriitiilecek her tiirlii aragtirmanin, mevzuat ve etik ilkeler acisindan
degerlendirmesini yapacak isbu kurulun isleyis, degerlendirme ve yiirlitme esaslarini
belirlemektir.

Kapsam

Madde 2. (1) Universitemiz 6gretim elemanlarmin ve dgrencilerinin iginde yer aldig
Onlisans, lisans projeleri ile lisansiistii tez calismalarini kapsayan her tiirlii anket, test, dlgek,
miilakat, gbzlem, resim, ¢izim, video film ve ses kaydi niteligindeki veri toplama yontemleriyle
yapilan bilimsel arastirmalar ile tibbi miidahale gerektirmeyen tiim gozlemsel ¢alismalar, dosya
ve gorlntlii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalar1, rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi
islemleri sirasinda elde edilmis olmak kaydiyla radyolojik goriintii, biyokimyasal, mikrobiyolojik
ve patolojik incelemeler i¢in alinan kan, idrar, gaita, doku gibi ornekler veya materyal ile
yapilacak arastirmalar, gen tedavisi klinik arastirmalari disinda kalan genetik materyal ile
tanimlamaya yonelik olarak yapilacak hiicre veya doku kiiltiirii ¢aligmalari, hemsirelik faaliyetleri
smurlari igerisinde yapilacak aragtirmalar gida katki maddeleriyle yapilacak diyet ¢aligmalari,
egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalari, antropometrik ol¢limlere dayali yapilan
caligmalar1 ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi gibi insana bir hekimin dogrudan
miidahalesinin gerekmedigi arastirmalarin tamam1 bu etik kurul kapsaminda degerlendirilir.

Dayanak
Madde 3. (1) Bu Yonerge, 2547 sayili Yiiksek6gretim Kanunun 14. ve 42. maddelerine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 4. (1) Bu yonergede ad1 gegen;

a) Universite: Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi’ni,

b) Rektorliik: Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi Rektorliigii nii,

¢) Rektor: Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi Rektoriinii,

¢) Senato: Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi Senatosu’nu

d) Birim: Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi’ne bagl tiim akademik ve idari birimleri,

e) Mensup: Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi akademik ve idari personeli ile dgrencilerini,
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f) Etik Kurul: Istanbul Yeni Yiizyill Universitesi Fen ve Tibbi Miidahale Gerektirmeyen
saglik Bilimleri Arastirmalar Etik Kurulunu,

g) Baskan: istanbul Yeni Yiizyil Universitesi Fen ve Tibbi Miidahale Gerektirmeyen Saglik
Bilimleri Arastirmalar Etik Kurul baskanini,

g) Uye: Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi Fen ve Tibbi Miidahale Gerektirmeyen Saglik
Bilimleri Arastirmalar1 Etik Kurul tiyesini,

h) 1) Bilim Alani: Fen ve Tibbi Miidahale Gerektirmeyen Saglik Bilimlerini ifade eder.

Etik Kurul Kurulmasi ve Yapisi

Madde 5. (1) Etik Kurulu, saglik bilimleri ve fen bilimleri alaninda gérev yapan profesor
unvanina sahip dgretim iiyeleri arasindan ti¢ yillik siireyle rektor tarafindan secgilen en az 7 (yedi)
en fazla 9 (dokuz) liyeden olusur. Siiresi dolan iiyeler ayn1 usul ile tekrar gorevlendirilebilir.

(2) Etik Kurul iiyeleri etik ihlal ve 6zensizlik nedenleriyle idari veya adli bir ceza almamis
olmalidir.

(3) Mazeretsiz st liste 3 toplantiya gelmeyen iiye istifa etmis sayilir. Zamani dolan
iiyelerin veya 6 aydan uzun siireli gorevlendirilenlerin yerine ya da ¢esitli nedenlerden dolayi
bosalan iiyeliklere yeni liyeler atanir. Yeni atanan liye, yerine geldigi iiyenin kalan siiresini
tamamlar.

(4) Etik kurul bagkan1 Rektor tarafindan segilir. Etik kurul bagkani kurul tiyeleri arasindan
bir kisiyi bagkan yardimcisi olarak secer. Baskanin gdrevinin sona ermesiyle birlikte bagkan
yardimcilig1 gorevi de sona erer.

Kurulun Sekretaryasi
Madde 6. (1) Etik kurul sekretaryasi Genel Sekreterlik tarafindan gorevlendirilen bir
memur ile yiiriitiiliir.

Kurulun Gorevleri
Madde 7. (1) Kurulun baslica gorevleri asagidaki gibidir.

a) Yonerge kapsamina giren her tiirli etik sorunun tanimlanmasi ve ¢dziimiine ydnelik
caligmalar yapmak veya yaptirmak, karar almak, goriis bildirmek.

b) Gerekli gordiigli durumlarda ilgili kisileri dinlemek {izere davet etmek.

€) Yapilacak caligmalar igin gerekli form ve belgeleri hazirlayarak etik onayr vermek.

¢) Kurulun faaliyetleri ile ilgili degerlendirmeler yaparak Rektorliige sunmak

Etik Kurulun Calisma Usul ve Esaslar

Madde 8. (1) Etik Kurul basvuru ve taleplere bagh olarak ayda en az bir kez ve iiye tam
sayisinin en az lcte ikisinin katilimi ile toplanir, kararlar katilan iiye sayisinin ¢ogunlugunun
oylar1 ile alinir. Toplant1 bagkanin talep ettigi tarihlerde yapilir.
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(2) Etik Kurulun bir protokol defteri ve bir karar defteri olur. Protokol defterine tiim
bagvurular ve ilgili yazismalar, karar defterine ise toplant1 kararlar1 yazilir.

(3) Etik Kurula yapilan yazili miiracaat sonrasi tiim yazigmalar gizli ibaresiyle yapilmak
zorundadir. Kurulda goriisiilen tiim konularda gizlilik esastir.

(4) Etik Kurul; bagvurulari etik agidan inceler ve karar verir. Yapilacak ¢aligmalar, etik
kurul onayindan sonra baslatilir. Etik Kurul iiyelerine ait arastirma 6nerileri goristliirken, ilgili
kurul {liyesi goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

(5) Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasi gereken arastirma Onerileri
arastirmacilar tarafindan diizeltilerek iki kopya olarak Etik Kurula verilir ve Etik Kurul tarafindan
yapilan ilk toplantida yeniden degerlendirilmeye alinir.

(6) Etik Kurul, gerekli gordiigii hallerde bagimsiz uzman goriislerinden yararlanabilecegi
gibi, uzmanlardan olusan alt komisyonlar da kurabilir. Goriisiine bagvurulan uzmanlar ya da
olusturulan komisyonlar, ilgili dosya hakkinda hazirladiklar1 raporu 6ngoriilen siirede Etik Kurula
sunar.

Etik Kurula Basvuru

Madde 9. (1) Yonerge kapsaminda yer alan etik onay1 gerektiren ¢alismalar i¢in sorumlu
arastirict basvuru formunu doldurarak etik kurula basvurur.

(2) Bagvuruda asagida belirtilen tiim bilgiler CD ile birlikte arastirma bagvuru dosyasinda
arastirici tarafindan kurula sunulur.

a) Arastirmanin amaci, gerekgesi, yontemi, aydmlatilmis onam formu, ¢alismaya katilacak
insanlarda aranacak Ozellikler, kullanilacak tiim teknik yontemleri iceren ayrintili
arastirma oOnerisi.

b) Calismanin biitgesi varsa, biitge ve olasi finans kaynaklari.

c) Destekleyici varsa, destekleyici bilgilerini i¢eren yazi.

¢) Veritoplama araglari igin bilgilendirme formu.

d) Resit ve ehil olmayan denekler igin “veli onay formu”.

e) Deneysel aragtirmalar i¢in uygulama etkinlik ve araglart,

f) Gerektiginde imzali gizlilik taahhiit formu,

g) Kurulun gerekli gordiigii diger belgeler.

Basvurularin Degerlendirilmesi

Madde 10. (1) Baskan, sekretarya tarafindan bigimsel olarak 6n incelemesi yapilan tim
basvurulari, degerlendirilmek iizere Kurulun yapacag: ilk toplantinin giindemine alir. Usuliine
uygun olmadig1 icin inceleme veya degerlendirmeye alinmayan basvurular, basvuru sahibine
yazili olarak ya da e-posta ile bildirilir.

(2) Degerlendirmenin sonucu, basvurunun goriislilerek karara baglandigi toplantidan
sonra en gec 7 (yedi) giin igerisinde, sorumlu arastiriciya yazili olarak bildirilir. Ancak Kurul, bu
stireyi, gerekce gostermek sartiyla, 2 aya kadar uzatabilir.
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(3) Birimler ve Rektorliik de gerekli gordiigii durumlarda, degerlendirilmesi i¢in Kurula
dosya gonderebilir.

(4) Kurul, yapilan basvurulart yalnizca bilimsel calisma veya aragtirma etik ilkelerine
uygunluk agisindan inceler ve karara baglar. Diger bilimsel olgiitler degerlendirme kapsaminda
degildir ve bunlara dayanarak karar veremez.

(5) Kurul, herhangi bir sekilde kendisine ulasan etik ihlaline yonelik bir olayla ilgili
dosyay1 Rektorliik onayi ile re *sen inceleme baslatilmasi igin Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi
Bilimsel Arastirma ve Yayin Etik Kuruluna yonlendirir.

Kararlar Uzerine Yapilacak Islem

Madde 11. (1) Kurul kararlart durum tespiti niteligindedir. Kararlar tizerinde islem yapma
yetkisi Rektorliige aittir.

(2) Etik Kurulu kararlarina veya bu yondeki uygulamalara karsi Rektorliige itirazda
bulunulabilir. S6z konusu itirazlar, kararin ya da uygulamanin taraflara bildirilmesini izleyen 20
giin icinde yapilir. Rektorliik, gerekgeleri uygun bulunan veya yeni kanitlar iceren itirazlar
yeniden incelenmek iizere Etik Kurulu’na gonderir. Etik Kurulu’nun yeniden degerlendirme
sonucunda alacagi karar nihaidir.

Gizlilik ve Saklama

Madde 12. (1) Kurulda yapilan tiim incelemelerde gizlilik esastir. Kurula sunulan
dosyalardaki belgelerin gizliliginin ve giivenliginin saglanmasindan Kurul sorumludur.

(2) Etik Kurul protokol defterini ve karar defterini en az 5 (bes) y1l arsivde saklar. Ayrica,
kurulun onaylanmis ¢alisma yonergesi, liyelerin gorevlendirme yazilarinin birer 6rnegi, etik kurul
iiyelerinin 6zgegmisleri, etik kurul toplanti davet yazilari, bagvuranlarin sundugu tiim materyalin
ornegi, etik kurulun ilgili taraflar ile yaptig1 yazismalar, bagvuranlara gonderilen kararlarin 6rnegi
basvuru dosyasi ile birlikte arsivde 5 (bes) yil saklanir.

Yazismalar
Madde 13. (1) Kurul, inceleme ve degerlendirmeleri sirasinda baska kurum ve
kuruluslarla yapmasi gereken tiim yazigsmalari, Rektorliik araciligiyla yapar.

Cesitli ve Son Hiikiimler
Madde 14. (1) Bu Yo6nergede hiikiim bulunmayan hallerde ilgili diger mevzuat hiikiimleri
uygulanir.

Yirirlik

Madde 15. (1) Bu Yonerge Istanbul Yeni Yiizy1l Universitesi Senatosunda kabul edildigi
tarihte yiirtirliige girer.
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Yiiriitme

Madde 16. (1) Bu Yénerge hiikiimlerini Istanbul Yeni Yiizyil Universitesi Rektorii

Yonergenin Kabul Edildigi Senato’nun

Tarihi

Sayisi

20/03/2024

2024/03
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