ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI KLINIK ARASTIRMALAR ETIiK
KURULUNUN CALISMA ESASLARI HAKKINDA YONERGE
BIiRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yénergenin amaci; Ondokuz Mayis Universitesi'nin tiim birimlerinde ve
basvuru halinde etik kurulu bulunmayan kurumlarda ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
iizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik iiriinler ile bitkisel iiriinlerin klinik arastirmalari
ile gézlemsel ilag calismalar1 ve girisimsel (invaziv) olmayan klinik aragtirmalar etik ilke ve
kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek, izlemek, sonlandirmak, karar vermek,
gerektiginde yeni ilke ve kurallar olusturmak iizere Ondokuz Mayis Universitesi biinyesinde
kurulan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun kurulus ve ¢alisma esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yénerge, Ondokuz Mayis Universitesi’nde ve bagvuru halinde etik kurulu
bulunmayan kurumlarda gergeklestirilecek Madde-1 kapsamindaki arastirmalarda, hasta ve
goniillii bireylerin sahip oldugu haklarin korunmasi ile ilgili mevzuati, uyulacak kurallar1 ve
temel ilkeleri, arastirmalarin etik yonden izin ve onay basvurularinin incelenmesi,
degerlendirilmesi, karara baglanmasi ve izlenmesi ile ilgili yontem ve ilkeleri, Etik Kurulun
kurulus ve c¢alisma esaslarini, konuyla ilgili kurumsal ve bireysel sorumluluklari ve
yiikiimliiliikleri kapsar.

(2) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Caligmalar1 bu yonerge kapsami disindadir.
Dayanaklar

MADDE 3- (1) Bu Yonerge asagidaki uluslararasi ve ulusal mevzuata dayanilarak
hazirlanmistir;

a) 2547 sayil1 Yiiksekogretim Kanununun 14. ve 42. Maddesi,
b)19 Subat 1960 tarih ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Deontoloji Tiiziigi

c) 01 Agustos 1998 tarih ve 23420 sayili Resmi Gazetede yaymnlanan Hasta Haklari
Y 6netmeligi

d) 01.02.1999 tarihinde yayinlanan Tiirk Tabipler Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallar:
e) 12.10.2004 tarih ve 25611 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Tiirk Ceza Kanunu

f) 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar Hakkinda Y onetmelik"



g) Saglik Bakanlig1 Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu sitesinde bulunan giincel Klinik Arastirmalar
ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlilik Calismalar1 Etik Kurullarinin Standart Calisma Yontemi
Esaslar1

h) Saghk Bakanhg Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu sitesinde bulunan giincel Iyi Klinik
Uygulamalar1 Kilavuzu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu

1) Saglik Bakanlig1 Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu sitesinde bulunan giincel Klinik Arastirmalarda
Arsivleme ilkeleri Kilavuzu

i) EKim 2008 tarihli Helsinki Bildirgesi

Tanimlar

MADDE 4 — Bu yonergede gecen;

a) OMU: Ondokuz Mayis Universitesini,

b) Rektor: Ondokuz Mayis Universitesi Rektoriinii,
¢) Senato: Ondokuz Mayis Universitesi Senatosunu,
d) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

e) Birim: Arastirmanin gergeklestirildigi birimi (Fakiilte, B6lim, Anabilim Dali, Bilim Dali,
Merkez ve bunlara bagli yatakli ya da ayaktan hizmet veren birimler, vb.),

f) Etik kurul: Goniilliilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla arastirma ile
ilgili diger konularin yani sira goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve
belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek {izere
teskil edilecek ve Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullari,

g) OMU-KAEK: Ondokuz Mayis Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,
h) Kurul: Ondokuz May1s Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulunu,
1) Baskan: Ondokuz May1s Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Baskanini,

1) Arastirmact: Arastirmanin yiiriitiilebilmesi i¢in sorumlu arastirmaci tarafindan arastirma
ekibinde gosterilen kisi/kisileri,

J) Sorumlu aragtirmaci: Arastirmayi Oneren, hazirlanmasindan ve yiiriitiilmesinden sorumlu
olan ve arastirmanin bilimsel, teknik, mali, idari ve yasal sorumlulugunu birinci 6ncelikte
tastyan kisiyi,

k) Goniillii (katilimei): Bu yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya
yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak eden hasta veya
saglikli kisileri,



1) Klinik arastirma: Bir veya birden fazla arastirma {iriiniiniin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini
tanimlamak; emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenliligini ve
etkililigini aragtirmak amaciyla insanlar {izerinde yiiriitiilen ¢aligmalari,

m) Gozlemsel ilag calismasi: Ilaglarm Tiirkiye’de ruhsat aldigi endikasyonlari, pozoloji ve
uygulama sekillerinde Bakanligin, giincel tan1 ve tedavi kilavuzlarina uygun olarak tedavisi
devam eden hastalarda, spontan recete edilen ilaca ait verilerin toplandig1 epidemiyolojik
caligmalari,

n) Girisimsel (invaziv) olmayan klinik aragtirma: Tiim gozlemsel ¢calismalar, anket ¢alismalari,
dosya ve goriintii kayitlar1 gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik goriintii
gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin
muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak
arastirmalar ile hiicre veya doku kiiltiirii caligmalari; gen tedavisi klinik arastirmalart disinda
kalan ve tamimlamaya yonelik olan genetik materyalle yapilacak calismalar, hemsirelik
faaliyetlerinin sinirlar1 igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle yapilacak
diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, antropometrik dlgtimlere
dayal1 yapilan ¢aligmalar ve yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalar1 gibi insana
bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak tiim aragtirmalari,

0) Arastirma protokolii: Aragtirmanin amacini, tasarimini, metodolojisini, uygulanacak
istatistiksel yontemleri ve arastirmaya ait diizenlemeleri detayli olarak tanimlayan belgeyi ifade
eder.

0) Arastirma iriini: Klinik aragtirmada test edilen veya referans olarak kullanilan aktif
maddenin veya plasebonun farmasoétik formunu,

p)Bilgilendirilmis goniillii olur formu: Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler
verilerek alinan rizayi yazili sekilde ispatlayan belgeyi,

r) Biyoesdegerlik: Farmasotik esdeger olan iki miistahzar, ayn1 molar dozda verilisinden
sonra biyoyararlanimlarinin ve boylece etkilerinin hem etkililik, hem giivenlik bakimindan esas
olarak ayni olmasini saglayacak derecede benzer olmasini,

s) Biyoyararlanim: Etkin maddenin veya onun terapotik molekiil kisminin farmasotik sekilden
absorbe edilerek sistemik dolagima ge¢gme ve bdylece viicuttaki etki yerinde veya onu yansitan
biyolojik sivilarda, genellikle serum veya plazmada, var olma hiz1 ve derecesini,

s) Destekleyici: Klinik arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitilmesinden veya finanse
edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulusu,

t) Iyi klinik uygulamalart: Arastirmalarin uluslararas: bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amaciyla arastirmanin tasarlanmasi, ylriitiilmesi, izlenmesi, biit¢elendirilmesi,
degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goniilliiniin tiim haklarmin ve viicut biitiinliigliniin
korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi



gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi
gereken kurallari,

u) Kisitli: 22/11/2001 tarihli ve 4721 sayili Tiirk Medeni Kanununda tanimlanan kisithilik
halleri kapsamindaki kisileri,

i) Sozlesmeli arastirma kurulusu: Destekleyicinin klinik arastirma ile ilgili gorev ve
yetkilerinin tiimiinii veya bir kismini yazili bir sézlesmeyle devrettigi, iyi klinik uygulamalari
ilkelerine uygun calisan bagimsiz kurulusu,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
OMU-Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Yapisi, Cahsma Usul ve Esaslari, Gorev ve
Yetkileri
OMU- Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’nun yapisi

MADDE 5- (1) OMU-KAEK géniillillerin haklari, giivenligi ve esenliginin korunmasi
amactyla aragtirma ile ilgili diger konularin yani sira goniillillerin bilgilendirilmesinde
kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik
yonden degerlendirme yapmak amaciyla, iiyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik
seviyesinde egitimli saglik meslek mensubu olan, iyi klinik uygulamalar1 ve klinik arastirmalar
hakkinda temel egitim almis en az yedi ve en ¢ok on bes liyeden olusturulur.

(2) Kurul rektoriin teklifi ve Kurumun onayiyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine
baglar.

(3) Etik kurul iiyelerinden en az {i¢ii etik kurul sekretaryasinin bulundugu kurumun disindan
belirlenir.

(4) Bir etik kurul iiyesi birden fazla etik kurulda iiye olamaz.
(5) Etik kurulda klinik arastirma yapilan yerin iist yoneticileri gorev alamaz.
(6) OMU-KAEK ’te asgari olarak asagida belirtilen nitelikteki iiyeler bulunur:

a) Tercihen iyi klinik uygulamalar1 kurallarina gore diizenlenmis uluslararast klinik
arastirmalara arastirmaci olarak katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik dallarindan secilmis
olan uzman hekimler,

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu alanda tipta uzmanlik egitimi almig
kisi,

¢) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi veya halk sagligi uzmani ya da bu
alanda doktora yapmis tip doktoru,



¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir miihendis veya uzman; bulunmamasi halinde, bir
biyofizik¢i veya fizyolog,

d) Hukukgu,
e) Saglik meslek mensubu olmayan kisi,

f) Varsa, tip etigi veya deontoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini alms kisi

OMU- Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ¢alisma usil ve esaslar
MADDE 6 — (1) OMU-KAEK!'in ¢alisma usiil ve esaslar1 asagida belirtilmistir.

a) OMU-KAEK, klinik arastirma basvurularmi bilimsel ve etik yonden degerlendirme
ve karar verme hususlarinda bagimsizdir.

b) OMU-KAEK iiyeleri, kendilerine ulasan her tiirlii bilgi igin gizlilik ilkesine uymak
zorundadir.

¢) OMU-KAEK iiyeleri, Kurum tarafindan hazirlanan gizlilik belgesi ve
taahhiitnamesini imzalayarak gérevlerine baslar.

¢) Incelenen arastirmayla iliskisi bulunan veya arastirmada gérevi olan OMU-KAEK
iiyesi, bu arastirmanin etik kuruldaki tartismalarina ve oylamasina katilamaz, etik kurul kararini
imzalayamaz.

d) OMU-KAEK basvurular en geg 15 giin icerisinde sonuglandirir.

e) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan iiriinler ile hiicresel tedaviler veya
gen tedavisi igeren Uriinler kullanilarak yiiriitiillecek arastirmalarda ve ilag dis1 klinik
arastirmalarda etik kurul onayi i¢in belirlenen onbes giinliik slireye ilave olarak otuz giinliik bir
stire daha eklenebilir.

f) OMU-KAEK ’in inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara ihtiya¢ duyulmasi
halinde, gerekli olan tiim istekler tek bir seferde bagvuru sahibine iletilir. Istenilen bilgi ve
belgeler etik kurula sunuluncaya kadar inceleme siireci durdurulur.

g) OMU-KAEK iiyeleri iiye tam sayisinin iicte iki cogunlugu ile toplanir ve iiye tam
sayisinin salt gogunlugu ile karar verir. Oylarin esitligi halinde kurul bagkaninin kullandig:
oy yoniinde ¢cogunluk saglanmig sayilir.

h) OMU-KAEK iiyelerinin gorev siiresi iki y1l olup, gorev siiresi dolan iiyeler yeniden
secilebilir.

1) Etik kurul tiyeligi yalnizca su hallerde sona erer:

1. Goreyv siiresinin tamamlanmasi,
2. Yazili istifa beyani,



3. Yurt dis1 gorevi, saglik sorunu gibi gerekcelerle kesintisiz bir sekilde alt1 ay1
asan bir stireyle etik kurul toplantilarina katilinamayacaginin anlasilmasi ve beyan edilmesi,

4. Uyeligi siiresince mazeretsiz olarak iist iiste ii¢ toplantiya veya aralikli
olarak bes toplantiya katilmama,

5. Etik kurallara aykir1 davranildiginin sabit olmasi.

Gorev siiresi dolan veya iiyeligi diisen iiye yerine asgari olarak bulunmasi zorunlu
iiyeler disindaki iiyeler i¢in tercihen ayni niteliklere sahip bir liye se¢ilir.

i) OMU-KAEK ihtiya¢ durumunda konu ile ilgili daldan veya yan daldan uzman
kisilerin yazili goriisiinii alir ve bu kisileri danigsman olarak toplantiya davet edebilir.

OMU- Klinik Arastirmalar Etik Kurulu gérev ve yetkileri
MADDE 7 — (1) OMU-KAEK'in gérev ve yetkileri sunlardir:
a) OMU-KAEK, arastirma bagvurusu hakkinda gériis olustururken asgari olarak;
1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,
2) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin dncelikle insan dist
deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmasi zaruretini,

4) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda
ulagilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak acisindan arastirmanin insan
iizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan iizerinde de yapilmasini
gerekli kilmasi hususunu,

5) Arastirma protokoliinii,

6) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi
amaciyla izlenen yontemi, kisitlilar, ¢ocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisiler lizerinde yapilacak aragtirmalara ait gerek¢enin yeterliligini,

7) Gondilliilerin arastirmaya alinmasina iliskin diizenlemeleri,
8) Arastirmada gdrev alan arastirma ekibinin aragtirmanin niteligine gére uygunlugunu,
degerlendirir.

b) OMU-KAEK kendisine yapilan basvurulardan onay alanlari, gerektiginde arastirma
sirasinda ve yerinde izleyebilir.

UCUNCU BOLUM



Arastirmalarin Yiiriitiilmesi ile Ilgili Esaslar Basvuru
MADDE 8 - (1)

a) Klinik arastirma, gozlemsel ilag ¢alismasi ile girisimsel (invaziv) olmayan klinik aragtirma
yiriitecek sorumlu arastirmact en az ilgili dalda uzmanhk veya doktora egitimini
tamamlamis olmalidir.

b) Tiim arastirmalarda arastirmanin niteligine uygun sorumlu arastirmaci ve ekiple calisma
yiiriitilmelidir.

¢) OMU-KAEK tarafindan incelenmesi istenilen arastirma protokoliinii igeren basvuru dosyasi
OMU-KAEK tarafindan belirlenen esaslara uygun olarak hazirlandiktan sonra elektronik
kopyast ve bir yazili kopyasi aragtirmaci(lar) tarafindan imzalanarak, sorumlu arastirmaci
tarafindan OMU-KAEK ’e imza karsiliginda teslim edilir.

Degerlendirme
MADDE 9 - (1)

a) OMU-KAEK, onay i¢in basvurusu yapilan arastirma dnerisinin etik standartlara (Madde 3’de
bildirilen) ve madde 8’de belirtilen aragtirmanin yiiriitiilmesi ile ilgili esaslara uygunlugunu;
caligmanin amag ve gerekgesini, yontemini, goniillii olur formunu, calismanin yararlar ile
zararlarini, olas1 tehlikelerini ve biitcesini goz oniinde tutarak degerlendirir.

b) Baskan calismanin niteli§ine gore her bagvuru i¢in ayr1 bir raportor belirler. OMU-KAEK e
verilmis arastirma dosyalar1 raportor tarafindan degerlendirilir. Raportdr dosyayr bigcim ve
icerik bakimindan bu yonergenin kural ve ilkelerine gore inceleyerek hazirladig: raporu kurula
sunar. OMU-KAEK ’e gelen arastirma dnerileri ilk toplantida degerlendirilmeye alimnir.

¢) Bagvurudan once uygulamaya konmus calismalar degerlendirmeye alinmaz ve ge¢mise
yonelik olarak higbir sekilde komisyon izni verilmez.

d) OMU-KAEK, her arastirma Onerisi hakkinda “uygundur” ya da “uygun degildir” olarak
karar verir.

e) Arastirma Onerisinde degisiklik gerekli bulunmugssa sorumlu arastirmaciya gonderilen
kararda istenen bu degisikligin yapildigimin yazili belgesi alinmadan projenin
yiiriitiilemeyecegini belirtir.

Diizeltilmesi veya eksikliklerinin tamamlanmasma karar verilen arastirma Onerileri
arastirmacilar tarafindan en fazla iki ay icerisinde yerine getirilerek elektronik kopyas1 ve bir
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yazili kopyasi verilir ve yapilan ilk toplantida yeniden degerlendirilerek karara baglanir.
Arastirmacilar toplam altmis giin siire icerisinde belirtilen hususlar1 yerine getirip OMU-
KAEK’e bagvurmamis ise arastirma bagvurusu reddedilir.

1) Kararlar yazili olarak kaydedilerek biitlin {iyelerce imzalanir; muhalif {iyeler muhalefet
gerekeelerini karara eklerler.

j) OMU-KAEK, arastirma dnerilerinin degerlendirmesini yaptiktan sonra aldig1 karar1, sorumlu
aragtirmaciya gerekceli aciklamasi ile birlikte yazili olarak bildirilir. Bagvuru sahibi OMU-
KAEK kararina itiraz edebilir.

k) OMU-KAEK tarafindan uygun bulunmayan arastirma projeleri OMU ve bagli birimlerinde
hicbir bigimde gerceklestirilemez.

Arastirmalarin izlenmesi ve sonuclandirilmasi
MADDE 10 - (1)

a) OMU-KAEK, arastirmanin uygulanmasi sirasinda, ongériildiigii bicimde yiiriitiiliip
yiirlitiilmediginin kontroliinii yapar, sonuglarin1 degerlendirir ve gerek gordiiglinde kendi
icinden olusturacagi ¢ kisilik bir alt komisyona inceleme yaptirarak c¢alismanin
durdurulmasina veya degistirilerek stirdiiriilmesine karar verebilir.

b) Arastirma projesi siirerken yapilacak degisiklik(ler) OMU-KAEK ’e bildirilmeli ve olumlu
goriisii alinmalidir. Yardimci arastirmacilarin degistirilmesi durumunda calismanin yeniden
degerlendirilmesi gerekmez, yalmzca degisiklikten OMU-KAEK ’e bilgi verilir.

¢) Sorumlu arastirmaci, istenmeyen bir durum veya baska nedenlerle projenin durdurulmasi
gerektiginde durumu OMU-KAEK e bildirmek zorundadir.

d) Arastirma projesinde kullanilan tibbi materyalin baska bir arastirmada tekrar
kullanilabilmesi i¢in Kurulun izni alinmalidir.

e) Sorumlu arastirmaci, arastirmanin alt1 aylik gelisme raporunu ve arastirma sonlandiginda
caligmanin kapatildigin1 da belirtir sonu¢ raporunu projenin bitiminden sonra en geg li¢ ay
icerisinde OMU-KAEK ’e bildirir.

f) OMU-KAEK sorumlu arastirmaci tarafindan hazirlanmis alti aylik gelisme raporlarii ve
sonuglarini inceler ve gerekirse goriislerini sorumlu arastirmaciya yazi ile bildirir.

DORDUNCU BOLUM



Cesitli ve Son Hiikiimler

Arastirma kayitlar, gizlilik ve devri
MADDE 11 - (1)

a) OMU-KAEK ’e gonderilmis olan biitiin belgeler ve dosyalarin ve incelenme siirecindeki tiim
yazigmalarin birer 6rnegi, ilgili mevzuatin 6ngordiigii siirece saklanacaktir.

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

¢) Arastirmanin herhangi bir sebeple destekleyici tarafindan devri halinde; durum etik kurula
ve Kuruma bildirilir. Kurum uygun goérmesi durumunda devir islemi igin onay verir.
Arastirmanin devri durumunda veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin tiimiiniin
muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

d) Komisyon kararlar1 gizli olup, arastirma onerileri hakkinda 6neri sahiplerinden baskalarina
bilgi verilmez. Bu belgeler ancak hukuken yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili
kisilere sunulur.

Sorumluluk
MADDE 12 — (1)

a) Aragtirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu arastirmay1 yapan kisi, kurum/ kurulus,
destekleyici ve sozlesmeli aragtirma kurulusuna aittir.

b) Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma {iriinliniin, iirtinlerin kullanilmasina mahsus cihaz
ve malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli arastirmaci veya destekleyici tarafindan karsilanir,
goniilli veya sosyal giivenlik kurumlari tarafindan 6denmez ve bunlara 6dettirilemez.

c) Arastirmay1 yapacak olan gergek veya tilizel kisilerin arastirmanin finansmanini bagvuru
dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur. Ancak arastirma iiniversite, TUBITAK, DPT
gibi yerli/yabanci kurum veya kuruluslar tarafindan finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum
veya kuruluslarca arastirma projesinin kabulii durumunda arastirmanin finansman durumu
netlik kazanmyorsa, OMU-KAEK 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 baslatilmadan dSnce OMU-KAEK ’e gonderilir.

d) Arastirmaya istirak eden goniilliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmis olmasi,
goniilliiniin aragtirmadan dolay1 ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.

Yonergenin Yaptirimi

MADDE 13- (1) OMU-KAEK tarafindan olumsuz gériis verilen veya Kurul onay1 alinmadan
yapilan aragtirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu arastirmay: yapan arastirmacilara aittir.
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OMU-KAEK tarafindan olumsuz karar verilmis veya kurul basvurusu yapilmamus bir
arastirmay1 yapan veya calisma siirerken kontroller sirasinda arastirma Onerisinin kabuliinde
belirlenen etik ¢ergevenin disinda uygulamalari saptanan arastirmacilarin etige aykir: davranigi
ilgili kurum iist yoneticisine bildirilir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 14 — (1) Bu yo6nergede hiikiim bulunmayan hallerde, dayanak boliimii Madde 3’de
belirtilen ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Gecis hiikiimleri

GECICI MADDE 1 — (1) Bu yénergenin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren alt1 ay igerisinde,
Ondokuz Mayis Universitesinde yiiriitiilen arastirmalardan bu yonerge kapsamina giren
aragtirmalarla ilgili etik kurul dosyalart OMU-KAEK e devredilir.

Yiirirlik

MADDE 15 — (1) Bu yonerge Ondokuz Mayis Universitesi Senatosunun onay1 tarihinde
yiirlirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 16 — (1) Bu ydnerge hiikiimlerini Ondokuz Mayis Universitesi Rektorii yiiriitiir.

Yonergenin kabul edildigi Senato Kararinin;

Tarihi Sayisi

16.10.2014 2014/278
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