SAGLIK VE MUHENDISLIK BIiLIMLERI ETiK KURULLU ile
SOSYAL VE BESERI BILIMLER ETIK KURULU
CALISMA YONERGESI

BIRINCI BOLUM
Amag, Tammmlar ve Yasal Dayanak

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yénergenin amaci, Universite biinyesinde, Universite Senatosu’nun
23.03.2020 giinlii, 21 sayili toplantisinda olusturulan Etik Kurullarinin ¢alisma yontemini
belirlemektir.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Yénerge, 2547 sayil Yiiksek Ogretim Kanunu’nun 4.maddesinin
(c) bendinde belirlenen genel gorev uyarinca ve 12.maddenin (1) bendine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3: Bu Yonergede gegen:

a) Universite: OSTIM Teknik Universitesi’ni (kisaca “Universite” olarak anilacaktir.),

b) Etik Kurul: OSTIM Teknik Universitesi “Saghik ve Miihendislik Bilimleri” ile
“Sosyal ve Beseri Bilimler” Etik Kurullarini,

¢) Rektdr: OSTIM Teknik Universitesi Rektoriini,

¢) Sorumlu arastirmaci: Bir aragtirmanin etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her
tiirlii sorumlulugunu tasiyan 6gretim tiyesi veya lisansiistii bir programda aktif 6grenci olan
arastiriciyi,

d) Yardimci arastirict: Bir arastirmanin bilimsel sorumlulugunda payir olan ve
arastirmanin yiriitilmesinde gorev alan arastiriciy1,

e) Katilime1: Insan arastirmasina veri saglayan kisiyi,

f) Arastirma: Insanlardan 6rnek ve biyolojik veri toplamayi gerektiren deney ve
inceleme ile anket, goriisme, calistay, alan caligmasi vb. yolla veri toplamay1 gerektiren
calismalari

ifade eder .

IKINCi BOLUM
Etik kurullarimin kurulmasi, amaclari ve calismalari

Etik kurullarin kurulmasi

MADDE 4- (1) Universite Etik Kurullari; Saglik ve Miihendislik Bilimleri Etik Kurulu
ve Sosyal ve Beseri Bilimler Etik Kurulu olmak tizere iki ayri kuruldan olusur.

(2) Saglik ve Miihendislik Bilimleri Etik Kurulu; 1 (bir) tip doktoru, 1 (bir) hukukcu
iiye, Universite Miihendislik Fakiiltesi’nden 3 (ii¢) &gretim iiyesi, Mimarlik ve Tasarim
Fakiiltesi’nden 1 (bir) 6gretim iiyesi ve Meslek Yiiksekokulu’ndan 1 (bir) 6gretim liyesinden
olusur.

(3) Sosyal ve Beseri Bilimler Etik Kurulu 1 (bir) hukukcu iiye, Iktisadi ve Idari Bilimler
Fakiiltesi’nden 2 (iki) 6gretim liyesi, Mimarlik ve Tasarim Fakiiltesi’nden 1 (bir) 6gretim tiyesi,
Meslek Yiiksekokulu’ndan 1 (bir) 6gretim elemanindan olusur.

(4) Kurul Baskanlar1 Universite Rektorii tarafindan atanir. Etik Kurul baskan ve
iiyelerinin gorev stiresi 2 yildir ve gorev siireleri uzatilabilir. Gorev siiresi dolan liyeler yeniden
gorevlendirilebilir. Kurulun sekretaryasmi yapmak {izere Universite’nin kadrolu idari
personelleri arasindan bir kisi gorevlendirilir.

(5) 1 egitim dgretim y1li i¢inde gecerli mazeret bildirmeksizin 3 toplantiya katilmayan
iiyenin lyeligi diiser.



Etik kurullarin amaclari

MADDE 5- (1) Etik Kurullar1 insanlardan veri ve 6rnek toplamay1 gerektiren, anket,
inceleme, alan ¢alismasi ve deney igeren arastirmalarin, kisi hak ve ozgiirliikklerine saygil,
evrensel etik ilkelere ve yasalara uygun bir sekilde gerceklestirilmesini saglamak i¢in gorev
yaparlar. Bu nedenle incelenecek arastirmalarin, evrensel arastirma etigi c¢ergevesinde,
katilimcilarin fiziksel ve ruhsal sagligini olumsuz etkilemeden gergeklestirilmesini saglamak
hedef alinmistir.

Toplant1 usulii

MADDE 6- (1) Etik Kurullar1 ayda bir kez olagan olarak toplanir.

(2) Toplant: giinii, saati ve giindemi iiyelere Baskan tarafindan bildirilir.

(3) Etik Kurullar1 olagan toplantilarinin disinda basvuru yogunlugu ya da acil bir
inceleme nedeniyle Baskan tarafindan olaganiistii toplantiya ¢cagirilabilir.

(4) Toplant1 ve kararlarda salt ¢ogunluk aranir.

Toplant1 gizliligi

MADDE 7- (1) Etik Kurul iiyeleri ve kurullarda gérev yapan Universite ¢alisani, Etik
Kurula yapilan bagvurular ve bunlarla ilgili bilgiler ile toplantilardaki tartigmalarin gizli
tutulmasinin gerekliligi konusunda bilgilendirilir.

Etik kurulun calisma usulii

MADDE 8- (1) Etik Kurullara yapilan basvurularin degerlendirilmesinde, kurullar
tarafindan gerek goriiliirse, sorumlu arastirmact ya da kurul digindan kisilerin goriisiine
basvurulabilir. Bu kisiler toplantiya davet edilebilecekleri gibi yazili olarak da goriisleri
alinabilir.

(2) Kurul disindan belirlenen bir kisi, Bagkan tarafindan giin ve saat belirtilerek ve ¢agri
nedeninin dokiimanlar1 gonderilerek yazili olarak toplantiya davet edilir ya da goriisiine
basvurulma nedeni belirtilip dokiimanlar gonderilerek yazili goriisii istenir. Goriisiine
bagvurulan kiginin toplantiya davet edilmesi halinde oy hakki yoktur.

UCUNCU BOLUM
Basvuru

Basvuru

MADDE 9- (1) insandan almacak 6rnek ve/veya insan katilimer ile yapilacak deney,
gozlem, anket, alan ¢caligmas1 vb. aragtirma yontemleriyle gerceklestirilecek bir ¢alismanin etik
acidan degerlendirilebilmesi i¢in, arastirmanin bilimsel, idari ve etik sorumlulugunu {iistlenen
sorumlu arastirmaci tarafindan, Oncelikle aragtirma konusuna gore basvuracagi Etik Kurul
belirlenerek ilgili kurula bagvuru yapilir.

Basvuru esnasinda sunulacak belgeler ile degerlendirme sonucu

MADDE 10- (1) Bagvuruda Sorumlu arastirmaci tarafindan asagida belirtilen belgeler
sunulur:

a) Bagvuru Formu: Sorumlu aragtirmaci tarafindan yazilir. Calismanin adi, amaci,
kapsami, gerekgesi, ayrintili yontemi, literatiir 6zeti, arastiricilari, sorumlu arastirmacinin her
tiirlii iletisim bilgilerini ve tarihi igerir.

b) Arastirma dosyasinin biitiin sayfalari imzali 2 adet basili kopyasi ile elektronik
ortamda kopyasinin; arastirma projesinin Etik Kurulda degerlendirilebilmesi i¢in, Etik Kurul
toplantisindan en geg 2 hafta dncesine kadar Kurul sekretaryasina teslimi gerekir.

€) Arastirmanin etik ile ilgili 6zeti ve asagida belirtilen tiim bilgiler, arastirma
dosyasinda sorumlu arastirmaci tarafindan sunulur:

1) Arastirmanin gerekcesi, amaci, kapsami ve kullanilacak yontemini (6rnekleme

yontemi, 6rnegin kapsami, veri toplama teknigi, veri toplama araci vb. ile ilgili detayl

bilgi) i¢eren ayrintili proje,

2) Destekleyici kurum veya kisi varsa buna dair yazi,



3) Bilgilendirme ve bilgilendirilmis katilimcilarin “olur” formu,

4) Sorumlu arastirmaci ve yardimci aragtirmacilar tarafindan imzalanmig taahhiitname,

5) Aragtirmacilarin 6zge¢misleri ve yayin listeleri.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 11- (1) Basvurularin, bagvuru tarihinden sonra yapilacak ilk toplantida
giindeme alinip degerlendirilmesi gerekmektedir.

(2) Kurul, arastirma projesinde, formlarda ya da baska bir belgede degisiklik ya da
diizeltme yapilmasini talep ederse, bu husus sorumlu arastirmacinin bagvuru formunda vermis
oldugu e-posta adresine bildirilir.

(3) Degerlendirmenin sonucu; bagvurunun degerlendirildigi toplantidan sonra en geg 15

giin i¢inde, sorumlu arastirmacinin bildirdigi elektronik posta adresine elektronik porta ile
bildirilir.

DORDUNCU BOLUM
Katihmeilarin Temel Haklar:

Katimcilarin temel haklari

MADDE 12- (1) Katilimcilarin temel haklar1 sunlardir;

a) Arastirmacilarin kim oldugunu bilme hakka,

b) Arastirmanin kapsamini ve yapilis amacini bilme hakka,

C) Arastirmanin potansiyel yararlar1 ve olasi riskler konusunda bilgi edinme hakki,

¢) Katilimin kapsami hakkinda (katilimcidan ne yapmasi ve katilimin ne kadar siirmesi
beklenmekte) bilgi edinme hakka,

d) Katilimin goniilliiliik esasina dayali oldugunu bilme hakki,

e) lIstedigi zaman, istedigi asamada, herhangi bir yaptirnmla karsilasmaksizin
arastirmaya katilimdan vazgecebilecegini bilme hakki,

f) Saglayacagi bilgilerin gizliliginin ne oranda ve nasil korunacagini bilme hakki,

g) Elde edilen verilerin nasil kullanilacagini bilme hakka,

§) Arastirmaya yonelik sorularmmi ve daha fazla bilgi edinme talebini kime
yonlendirebilecegini bilme hakki,

h) Elde edilen sonuglari bilme/bilmeme hakki.

BESINCI BOLUM
Arastirmacilarin Temel Sorumluluklar:

Arastirmacilarin temel sorumluluklar:

MADDE 13- (1) Arastirmacilarin temel sorumluluklari sunlardir;

a) Arastirmalarini, katilimcilara minimum (glinlik yasamda normal olarak
karsilagilabilecek) risklerin izerinde herhangi bir rahatsizlik vermeyecek sekilde tasarlamak,

b) Arastirma Oncesi, katilimcilari arastirmanin amaci, kapsami, bilginin nasil
kullanilacag ve gizliligin nasil korunacagi konularinda bilgilendirmek,

¢) Higbir kosulda, arastirmaya katilimi1 zorunlu kilmamak; katilimin goniillii olmasini
saglamak ve bu konuda katilimecilar1 ¢ok net bir sekilde bilgilendirmek,

¢) Yukaridaki bilgilerin saglanmasi sonrasi, katilimcilarin katilim i¢in onaylarini yazili
olarak almak,

d) Elde edilen verilerin, katilimcilara iletildigi sekliyle kullanilmasi igin gerekli
onlemleri almak; bilgilerin amag¢ disinda kullanimini 6nlemek,

e) Yetiskin ya da yetkin olmayan (bebekler, ¢ocuklar ve zihinsel engelli katilimcilar
gibi) katilimcilardan bilgi toplanmasinin gerekli oldugu durumlarda, katilimcilarin veli/vasi
veya ebeveynlerinin onayini yazili olarak almak,

f) Aragtirmanin amacinin basglangi¢ sathasinda tamamiyla agiklanmamasini gerektiren
bir durumda, arastirma sonrasi, katilimcilar1 ama¢ konusunda hem yazili hem de s6zlii olarak



ayrintili bir sekilde bilgilendirmek; baslangicta amacin tamamiyla paylasilmamasinin
nedenlerini katilimecilara aktarmak, katilimcilarin bu konuya yonelik sorularini cevaplamak,

g) Veri toplama, analiz ya da rapor edilme siirecinde ongoriilemeyen ya da kontrol
edilemeyen nedenlerle, duygusal ya da fiziksel olarak zarar goren katilimcilara karsi sorumlu
olmak.

ALTINCI BOLUM
Etik Kurullarinin dikkate alacag ihlal halleri

Ihlaller

MADDE 14 - (1) Etik kurulun dikkate alacag: ihlaller sunlardir;

a) Katilimin goniilliiliik esasina dayanmamasi,

b) Resit veya yetkin olmayan kisilerin, veli—vasi/ebeveyn onayi ve izini olmadan
caligmada yer almasi,

¢) Calismanin amacinin saklanmasi ya da katilimcilarin amag¢ konusunda eksik/yanlig
bilgilendirilmesi,

¢) Katilmecilarin fiziksel ve/veya ruhsal sagliklarini tehdit edici durumlara maruz
birakilmasi,

d) Katilimcinin istedigi zaman ayrilabilecegi mesajinin verilmemesi,

e) Katilim sonunda ¢ok kapsamli bilgilendirmelerin yapilmamasi ve benzeri haller,

f) Arastirmada verilerin anonim kullanimi1 ve verilerin proje disinda paylasilmayacagina
dair taahhiit olmamasi.

YEDINCi BOLUM
Degerlendirme ve Karar

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 15 - (1) Etik Kurullara basvurular; Helsinki Bildirgesi, Diinya Hekimler
Birligi’nin Ilke Bildirgeleri, insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi, Diinya Saglik Orgiitii’niin
biyomedikal aragtirmalar1 degerlendiren etik komiteler i¢in uygulama kurallari, Hasta Haklar
Yonetmeligi, TMMOB mesleki davranis ilkeleri ve Diinya Miihendisler Birligi etik ilkeleri
ileinsan haklarina iliskin yasalar, tiiziikler, yonetmelikler, yonergeler, yiiksek yargi
organlarinin karar ve igtihatlar1 ile hukukun ve ahlakin genel ilkeleri c¢ergevesinde
degerlendirilir.

(2) Gerekli belgeleri tam olan bagvurular degerlendirmeye alinir. Karar alinirken,
toplantida kurul tiyelerinden bagkas1 bulunamaz. Kurul iiyelerinden biri sorumlu ya da yardimei
arastirici ise ya da calisma ile baglantisi oldugu diisiiniiliiyorsa, arastirmanin goriisiilecegi kurul
toplantisindan Once iiyeler bu konuda bilgilendirilir. O arastirma dosyasiin goriisiilmesi,
tartisilmas1 ve karara baglanmasi esnasinda, arastirmayla iliskisi olan kurul {iyesi toplantidan
cikar ve oy hakki yoktur.

Degerlendirme tutanaklari

MADDE 16 - (1) Etik Kurul toplantisinda alinan tiim kararlar ve bu kararlara iliskin
islem dosyas1 Kurul Baskanlari tarafindan arsivlenir. Bu belgeler 5 (bes) yil siire ile saklanir.
Basvuru hakkinda olumsuz karar verilmesi durumunda gerekgeleri de yazilir. Arastirmanin
diizetilmesi ya da yeniden diizenlenmesinden sonra tekrar basvurulmasi tavsiye karari
alinmissa, talep edilen diizeltmeler ve oneriler net olarak belirtilir.

Etik kurul onay:

MADDE 17 - (1) Etik Kurulu onay1, basvuru igerigi degismedigi siirece, basvuruda
belirtilen arastirmanin baglangi¢ tarihinden/projenin baslangic tarihinden itibaren gecerlidir.



(2) Anket, test ve Ol¢eklerin degistirilmesi, yeni ilaveler yapilmasi, proje bilgi formunda
degisiklik yapilmasi, kisaca igeriginin degismesi ve arastirmanin baslhiginin degistirilmesi
durumlarinda, verilen onay gegersizdir. Bu durumlarda, onay i¢in tekrar bagvuru yapilmalidir.

SEKIiZIiNCi BOLUM
Yiirirliik ve Yiiriitme

Yiiriirlik

MADDE 18 - (1) Bu Yénerge, OSTIM Teknik Universitesi Senatosu’nun kabulii ve
Miitevelli Heyetin onayinin ardindan yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 19 - (1) Yonerge hiikiimlerini OSTIM Teknik Universitesi Rektorii yiiriitiir.

Yonergenin Kabul Edildigi Senato Toplantisinin

Tarihi Sayisi
08/04/2020 22/5
Yonergenin Kabul Edildigi Miitevelli Heyet Toplantisinin
Tarihi Sayisi
18/06/2020 49/3




