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BiRiINCi BOLUM

Genel Hiikiimler

Amacg
MADDE 1- (1) Bu yonerge, Sinop Universitesi insan Aragtrmalari Etik Kurulu'nun
olusturulma ve ¢aligma yontemlerini diizenlemektedir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Insan Arastirmalar1 Etik Kurul Yonergesi, iniversite i¢inden veya disindan
aragtirmacilar tarafindan gonderilen, insanlarla veya insanin etkilesim i¢inde bulundugu varliklarla
yiriitillecek ve anket, test, 6l¢ek, 6l¢iim, miilakat, gdzlem, analiz, bilgisayar ortaminda test, video/film
kaydi, ses kaydi vb. gibi veri toplama teknikleri ile yapilacak deney, inceleme ve alan arastirmalarini ve
saglikli ve/veya hasta goniillii bireylerle ve bu bireylere bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden
yapilacak olan girisimsel olmayan tiim klinik aragtirmalari kapsar. Bu arastirmalar sunlardir:

a. Dosya ve goriintii kayitlar1 gibi, arsiv taramalarina dayanan tiim retrospektif ¢caligmalar,

b. Saglikla ilgili anket, 6l¢ek ve benzeri bilgi toplama araglari ile yapilan arastirmalar,

c. Bilgisayar/internet ortaminda test, miilakat, ses/video kaydi ve veri/metin madenciligi ile
veri toplanacak arastirmalar,

d. Tim ilag dis1 gézlemsel ¢alismalar (tanimlayici, kesitsel, olgu-kontrol, kohort),

e. Tanimlamaya yonelik kan, idrar, doku, sag, tiiy, tlikiiriik, gaita ve radyolojik goriintii gibi
biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji materyali ile yapilan arastirmalar,

f. Rutin muayene, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilen materyal ile yapilan ¢aligmalar,

g. Egzersiz gibi, viicut fizyolojisi ile ilgili aragtirmalar,

h. Hemsirelik, ebelik, cocuk gelisimi, diyetisyenlik, fizyoterapistlik, saglik yonetimi, saglik
egitimi ve diger saglik bilimleri temel alaninda yer alan meslek gruplar faaliyetleri ile spor bilimleri
kapsamindaki girisimsel olmayan arastirmalar,

1. Hiicre veya doku kiiltiirii (in vitro) arastirmalari,

j. Gen tedavisi diginda kalan ve tanimlamaya yonelik genetik materyalle yapilacak ¢aligmalar,

k. Antropometrik 6l¢iimlere dayali yapilan aragtirmalar,

1. Beslenme gibi yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi ¢aligmalari, girisimsel olmayan gida
katki maddeleri ile yapilacak diyet caligmalari

m. Saglik bilimleri alaninda ve saglig ilgilendiren diger bilim alanlarinda yapilacak ¢alismalar.

(2) Saglik Bakanlig1 izni gerektiren ve Resmi Gazetede yayimlanmis bulunan 13.04.2013 tarih
ve 28617 sayil ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik, 02.05.2013 tarih
ve 28635 sayil1 Takviye Edici Gida Yonetmeligi, 06.09.2014 tarih ve 29111sayil1 Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalar1  Yonetmeligi, 27.10.2014 tarih ve 29158 sayili Geleneksel ve Tamamlayici Tip
Uygulamalar1 Yonetmeligi, 20.09.2015 tarih ve 29481 sayili Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin
Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda Y6netmelik kapsamlarina giren ve hasta ve/veya saglikli goniillii bireyler
iizerinde yapilacak olan;

a. Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi, insanlar lizerinde ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag klinik
arastirmalari,

b. Gozlemsel ilag ¢aligmalari,

c. Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢alismalari,

d. Bitkisel tirlinlerle yapilan klinik arastirmalar,

e. Biyolojik iirlinlerle yapilan klinik aragtirmalar,

f. Ileri t1ibbi tedavi iiriinleri ile yapilan klinik arastirmalari,

g. Gen tedavisi klinik arastirmalari,

h. Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalari,

1. Gida takviye iiriinleri ile yapilan klinik aragtirmalari,
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j. Kozmetik {iriinler ve hammaddeleri klinik aragtirmalari,

k. Tiim tibbi cihaz klinik arastirmalari,

1. Insanlar {izerinde yapilacak kok hiicre nakli, organ ve doku nakli arastirmalari,

m. Cerrahi arastirmalar ve

n. Insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve iiriinlerle yapilacak
arastirmalar gibi ilag ve ilag-dis1 klinik ¢aligmalar, bu yonerge kapsami digindadir.

(3) Saglik Bakanligi ve bagli kuruluslarindan izin almasi zorunlu olan arastirmalar kapsami
disinda kalan Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalarda, arastirmaya dahil olan goniillii hastalarin,
hastalig1 icin aldig1 tedaviyi degistirmemek veya etkilememek ve goniillii saglikli bireylere, yeni bir
tedavi vermemek veya uygulama yapmamak kaydi dikkate alinir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yénerge, 2547 sayih Yiiksek Ogretim Kanunu’nun ilgili maddeleri, “Insan
Haklar1 Evrensel Bildirgesi” basta olmak tizere, “Helsinki Bildirgesi”, 25.05.2004 tarihli ve 5176 sayili
“Kamu Gorevlileri Etik Kurulu Kurulmas: ve Bazi Kanunlarda Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda Kanun”
ve 13.04.2005 tarihinde 25785 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Kamu Gérevlileri Etik Davranig
Ilkeleri ve Basvuru Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik”, “Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu”,
“Resmi Yazigmalarda Uygulanacak Usul ve esaslar hakkinda Yonetmelik” ve “5070 sayili Elektronik
Imza Kanunu” esaslarma dayanilarak hazirlanmustir.

Tanmlar

MADDE 4- (1) Bu yonergede;

a) Aragtirmanin igerigi: Arastirmanin tanimi, amact, gerekgesi, yontem ve ¢alismaya katilacak
insanlarda aranan 6zellikleri, kullanilacak materyal ve yontemleri igeren ayrintili arastirma bilgisinin ve
gerekli ek belgelerin bulundugu dosyayz,

b) Baskan: Sinop Universitesi Insan Aragtirmalar1 Etik Kurulu Baskanin,

c) Baskan Yardimcilari: Sinop Universitesi Insan Arastirmalart Etik Kurulu Baskan
Yardimcilarini,

¢) Belge: Herhangi bir bireysel islemin, kurumsal fonksiyonun veya kurumsal iglemin yerine
getirilmesi i¢in alinmis ya da idare tarafindan hazirlanmis; igerik, iliski ve formati ile ait oldugu
fonksiyon veya islem i¢in delil teskil ederek aidiyet zincirini muhafaza eden, giivenli elektronik imza ya
da el yazisiyla imzalanmis ve kayit altina alinmig her tiirlii bilgiyi,

d) Bilgilendirilmis Goniilli Onam Formu: Arastirmaya iliskin her tiirlii bilgiyi igeren (ne
amagla ve nasil yapilacagmi, arastirmanin goniillii katilimcilara getirecegi olas1 faydalari, riskleri ve
rahatsizliklarin agiklandigi) goniilliiniin tamamen 6zgiir iradesi ile arastirmaya katildigini gosteren tarih
ve imzanin yer aldig1 formu ya da bazi 6zel durumlarda (okuma yazmasi olmayan, gérme sorunu olan
vb.) en az bir tan1@in imzasinin alindig1 goniilliiniin olurunu gosteren belgeyi,

e) Bilgilendirilmis Veli/Vasi Onam Formu: Arastirmadaki katilimcilarin, 18 yas altindaki
cocuklar, ergenler ya da onay verme kapasitesi bulunmayan yetiskinlerin oldugu c¢alismalarda
katilimcilarin vasileri/velilerine arastirma ile ilgili ayrintili bilgi verildikten sonra vasinin/velinin izni ile
katilimcinin aragtirmaya katildigini gosteren velinin/vasinin tarih ve imzasinin yer aldigi formu,

f) Diger Arastirmaci(lar): Bir aragtirmanin bilimsel sorumlugunda pay1 olan ve arastirmanin
yiirlitiilmesinde gorev alan arastirmacilari,

0) Elektronik Belge Y&netim Sistemi (EBYS): Idarelerin faaliyetlerini yerine getirirken
hazirladiklari ve faaliyetlerinin delili olabilecek e-Yazisma Teknik Rehberi’ne uygun belgelerin igerik,
iistveri, format ve iligkisel 6zelliklerini koruyan, belgelerin ait oldugu fonksiyon veya islem igin delil
teskil eden ve aidiyet zinciri igerisindeki yonetimini elektronik ortamda saglayan sistemi,

g) Etik Kurul: Sinop Universitesi insan Arastirmalar1 Etik Kurulunu,
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h) e-Yazisma Teknik Rehberi: Elektronik ortamda yapilacak resmi yazismalar kapsaminda
olusturulan belgelerin yapisi, formati, imzalama ve sifreleme mekanizmalar1 gibi teknik hususlari
tanimlayan ve Dijital Doniisiim Ofisi Baskanlig1 tarafindan yayimlanan giincel rehberi,

i) Giivenli elektronik imza: Miinhasiran imza sahibine bagli olan, sadece imza sahibinin
tasarrufunda bulunan giivenli elektronik imza olusturma araci ile olusturulan, nitelikli elektronik
sertifikaya dayanarak imza sahibinin kimliginin ve imzalanmis elektronik veride sonradan herhangi bir
degisiklik yapilip yapilmadiginin tespitini saglayan elektronik imzayz,

j) Insanlarla veya insanlar iizerinde yapilacak deney, inceleme ve alan arastirmalari: farkli
bilim alanlarinda yiiriitiilen arastirmalarda analizlere esas olan temel verilerin veri toplama araglari ile
elde edilmesini,

k) Girisimsel Olmayan Klinik Arastirma: Is bu ydnergenin 2. maddesinde tanimlanan ve
aragtirmacilarin insana dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilan arastirmalari,

1) Goniillii: Bu yonergenin hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya yasal
temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli bireyi,

m) Karara Katilmadi: Etik Kurul {iyelerinin bulundugu arastirma 6nerileri gortigiiliirken ad1
gecen iiyenin sadece ilgi Kararin goriismesine katilmadigini,

n)Olaganiistii durum: Gergeklesmesi halinde devleti veya kurumlari olumsuz etkileyerek
giivenlik zafiyeti olusturabilecek veya uzun siireli elektrik kesintileri, donanim ve yazilim sorunlari gibi
teknik gerekcelerle EBY S’ nin uzun siireli olarak ¢alismamasindan dolay1 belgenin fiziksel ortamda
hazirlanmasi gereken durumlari,

0) Rektdr: Sinop Universitesi Rektdriinii,

p) Senato: Sinop Universitesi Senatosunu,

g) Sorumlu Arastirmaci: Bir arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her tiirlii
sorumlulugunu tagiyan ve bagvuruyu yapan aragtirmaciyi,

6) Uye: Sinop Universitesi Insan Arastirmalar1 Etik Kurulu Uyesini,

r) Universite: Sinop Universitesini,

r) Universite Birimleri: Sinop Universitesine bagh fakiilteleri, enstitiileri, yiiksekokullari,
meslek yiiksekokullarini, aragtirma ve uygulama merkezlerini, boliimleri, idari birimleri,

s) Zorunlu hal: ilgili mevzuattaki 6zel hiikiimlere gore belgenin fiziksel ortamda hazirlanmasi
gereken halleri,

ifade eder.

Kurulus
MADDE 5- (1) Etik Kurul, Universite tarafindan insanlarla veya insanlar iizerinde yapilacak

farkli bilim alanlarindan deney, inceleme ve alan aragtirmalarinin evrensel bilim ahlakina uygunlugunu
degerlendirmek amaciyla Universitedeki dgretim iiyeleri arasindan Rektdr tarafindan secilen en az 7
(yedi) en fazla 11 (on bir) iiyeden olusur. Etik kurul baskani, Etik Kurul Uyeleri arasindan Rektor
tarafindan atanir. Etik kurul {iyeleri, kendi aralarindan baskan yardimcilarini seger.

(2) Etik Kurul tiyelerinin gérev siiresi 3 yildir. Gorev siiresi dolan bir iiye yeniden Kurula
secilebilir. Etik Kurul toplantisina yilda 3 defa gecerli mazereti olmaksizin katilmayan veya en az alt1 ay
stireyle izinli olan {iyenin {iyeligi kendiliginden diiger.

Temel Etik Kurallar

MADDE 6- (1) Arastirmaci(lar);

a) Bilimsel aragtirma ve yayin etigine aykir1 eylemlerde bulunmaz.

b) Akademik yasamin biitiin evreleri ile dgretim, yonetim ve akademik degerlendirmelere
iligkin gorevlerde “bilimsel liyakat™ temel 6lgiit kabul eder.
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) Veri kaynagi olarak insan kullanmay1 gerektiren arastirmalarda katilimeilarin fiziksel ve
ruhsal sagligini tehdit etmeden gergeklestirilmeleri saglayacak tedbirleri alir.

¢) Yapilan/yapilacak bilimsel aragtirmalarda “gergege uygunluk” ilkesine titizlikle uyulmasini
saglar.

d) Arastirma veya inceleme sonucunda elde edilen verilerin degerlendirilmesi ve
yorumlanmasinda bilimsel yontemleri esas kabul eder.

e) Insan haklarina duyarlilik, diiriistliik, sorumluluk, giiven, nesnellik, kisi veya kisilerin
emegine ve Ozerkligine saygi, adalet ve akademik 6zgiirliik prensiplerini dayanak alir.

f) “Yiiksekogretim Kurumlarr Bilimsel Arastirma ve Yayin Faaliyetlerinde Uretken Yapay
Zeka Kullanimina Dair Etik Rehber’’ i esas alir.

IKINCi BOLUM
Kurul Kararlari ve Calismasi

Kurul Kararlarin Belgelendirilmesi
MADDE 7- (1) Etik Kurul kararlari, Elektronik Belge Yo6netim Sistemi (EBYS)’nde Resmi

Yazigmalarda Uygulanacak Usul ve Esaslar Hakkinda Yonetmelik” e uygun olarak elektronik ortamda
hazirlanir ve giivenli elektronik imza ile imzalanan belgeler ile yapilir.

(2) Bu belgeler, elektronik ortamda EBYS’de saklanir. Ayrica ¢iktist alinarak el yazisiyla
atilan imza ile imzalanmaz, fiziksel ortamda saklanmaz ve fiziki olarak karar defterinde tutulmaz.

(3) Almnan kararlar, tez ¢aligmalarinda sorumlu aragtirmaci veya tez damismaniyla, diger
arastirmalarda ise sorumlu arastirmaciyla elektronik ortamda EBYS, SMS, varsa KEP adresi veya E-
posta yoluyla paylasilir. Ayrica ¢iktisi alinarak el yazisiyla atilan imza ile imzalanmaz ve fiziksel ortamda
posta ve kargo ile dagitimi yapilmaz.

(4) Etik Kurul kararlar1 zorunlu hallerde veya olaganiistii durumlarda, el yazisiyla imzalanan
belgelerle yapilir. Bu durumda,

a) Etik Kurul kararlar1 i¢in fiziki karar defteri tutulur.

b) Fiziki karar defteri rektorliikge miihiirlenir, her sayfasi numaralandirilir ve kag sayfa oldugu
son sayfada belirtilerek imzalanir.

c) Karar defterine toplantilarda alinan kararlar yazilir veya yapistirilir.

¢) Fiziki ortamda hazirlanan kararlarin 1slak imzali veya “Imzali” yazili kopyalar1 almarak
belgenin uygun bir yerine “ASLI GIBIDIR” ibaresi konulur ve gogaltilabilir. Kurul bagkaninca ad, soyad,
unvan ve tarih belirtilmek suretiyle imzalanir. Bu sekilde ¢ogaltilan belge, asil belge gibi kabul edilir.

d) Sorumlu arastirmaciya goénderilmesi ve saklanmasi fiziksel ortam sartlarina gore, karst
O0demeli olarak posta, kargo veya zimmetle elden gerceklestirilir.

(5) Etik Kurul toplantisinda alinan kararlar,

a) Imzalarin tamamlanmastyla yiiriirliige girer.

b) Karar numarasi, tarih ve saat belirtilmek suretiyle bu maddenin 2. ve 4. fikrasinda
belirtildigi sekliyle kayda gegirilir,

¢) imza islemleri en ge¢ 15 isgiinii i¢inde tamamlanur.

(6) Tletisim bilgileri eksikligi (telefon, e-posta, T.C. Kimlik Numarasi, vb.) veya degisikligi (telefon,

e-posta, vb.) nedeniyle sorumlu aragtirmaciya ulagmayan belgelerden Etik Kurul sorumlu degildir.

Kurulun Cahsma Bi¢imi

MADDE 8- (1) Etik Kurul yilda en az 4 defa toplanir. Toplant1 giinii, saati ve giindemi
toplantidan en az bir hafta once iiyelere 7. Maddedeki esaslara gore yazili olarak bildirilir ve giindem
konularinin belgeleri iiyelere iletilir.
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(2) Kurul toplantilari, fiziksel veya elektronik ortamda gergeklestirilebilir.

a) Toplantilar tamamen elektronik ortamda yapilabilecegi gibi, bazi tiyelerin fiziken mevcut
bulunduklari bir toplantiya bir kisim iiyelerin elektronik ortamda katilmasi yoluyla da icra edilebilir.

b) Kurul bagkan1 veya yardimcilarindan biri bulunmadan toplant1 yapilamaz.

¢) Toplantilar {iye sayisinin en az yaridan bir fazlasi ile yapilir.

¢) Toplantiya katilimin kismen veya tamamen elektronik ortamda olmasi1 halinde kurulun

toplanti katilim ve karar yeter sayisina iligkin hiikiimleri aynen uygulanir.

(3) Etik Kurul toplantilarinda kararlar,

a) Toplantiya katilanlarin salt cogunluguyla alimnur.

b) Uyeler ¢ekimser oy kullanamaz.

¢) Oy esitligi halinde Baskan’in oyu yoniinde Karar verilmis kabul edilir.

(4) Etik Kurul, olagan toplantilar disinda, bagvuru yogunlugu veya acil isler nedeniyle baskan
tarafindan olaganiistii toplantiya ¢agrilabilir.

(5) Etik Kurul gerektiginde (bagvurularin degerlendirilmesinde) kurul disindan uzmanlarin ya
da danismanlarin goriislerine basvurabilir. Bu kisiler toplantiya davet edilebilecekleri gibi yazili goriisleri
de aliabilir. Uzman veya damismanlarin Etik Kurulda oy haklar1 yoktur.

(6) Etik kurula incelenmesi i¢in gonderilen her bir arastirma, basvuru sirasina gore incelenir.

(7) Bagvurudan once veri toplama ¢alismalari baglamigs olan bilimsel arastirmalar
degerlendirmeye alinmaz.

(8) Etik Kurul iiyelerinin bulundugu arastirma onerileri goriisiiliirken, ilgili arastirmada yer
alan iiye goriismelere katilamaz ve oy kullanamaz.

UCUNCU BOLUM
Etik Kurula Bagvuru Yapacaklar ve Degerlendirme

Basvuru Yapabilecek Olanlar
MADDE 9- (1) Bagvurular, arastirmanin bilimsel, idari ve etik sorumlulugunu istlenen

aragtirmaci tarafindan yapilir.

(2) Sinop Universitesi insan Arastirmalart Etik Kuruluna Sinop Universitesi akademik ve

idari personeli ve 6grencileri, sorumlu arastirmact/yiiriitiicii olmak kosuluyla iicretsiz bagvuru

yapabilirler.

(3) Sinop Universitesi insan Arastirmalar1  Etik Kurulu’na, her kurum ve kurulustan,
Universite Yonetim Kurulunca belirlenecek bagvuru iicretinin ddenmesi kosuluyla basvuru
kabul edilir.

(4) gili iicret Sinop Universitesi Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 hesaplarina yatirilacak
olup 6deme dekontu basvuru esnasinda basvuruya eklenecektir. Ucreti yatirilmayan basvurular
degerlendirmeye alinmaz. Bu iicret bagvurunun geri ¢ekilmesi veya ret durumunda higbir sekilde bagvuru
sahip/sahiplerine iade edilmez. Geri cekilen veya kurul tarafindan “uygun degildir” karar1 verilen
calismanin, Sinop Universitesi Insan Arastirmalart Etik Kurulu’na tekrar degerlendirilmek iizere
gonderilmesi halinde basvuru sahiplerinden tekrar bagvuru iicreti talep edilir.

(5) Calisma konusu klinik aragtirmalar kapsaminda olan ¢aligmalar kabul edilmez.

Bagvuru Sekli
MADDE 10- (1)
a) Bagvurular Etik Kurulun web sitesindeki ¢evrimi¢i (online) basvuru formundaki
adimlara uygun olarak yapilir. Bagvuru dili Tiirk¢edir. Ayrica fiziki dosya ve dokiiman alinmaz.
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b) Basvurunun degerlendirilebilmesi i¢in, ilan edilen son bagvuru tarihine kadar eksiksiz

bir sekilde yapilmas1 gerekir.

(2) Kurul Uyelerince bagvuruda kisa siirede diizeltilebilecek bir eksiklik gérmesi durumunda;
Etik Kurul bagvuru sahibinden s6zlii veya yazili olarak diizeltilmis evraklarini,

a) Etik Kurula ait “inarek@sinop.edu.tr” e-posta adresine, bagvurusunda bildirdigi kendi e-
postasindan,

b) Elektronik imzali dilekgesi ile EBYS’den géndermesini,

isteyebilir.

Basvuruda istenen Belgeler

MADDE 11- (1)

a) Bagvuruda, sorumlu arastirmaci tarafindan ¢aligma igin gerekli tiim belgelerin (bagvuru
iicreti 6deme dekontu dahil) etik kurula eksiksiz olarak iletilmesi gerekmektedir.

b) Arastirmanin varsa biit¢esi ve muhtemel parasal kaynaklar, ¢alismanin destekleyicisi varsa
destekleyici bilgileri de detayli bir sekilde belirtilmelidir.

DORDUNCU BOLUM
Degerlendirme ve Kararin Sekli ve Bildirimi

Degerlendirme

MADDE 12- (1) Basvuru igin gerekli belgelerin ve basvurunun degerlendirilme siirecinde
ARASTIRMA TANIMI ile ilgili olarak;

a) Etik Kurul Bagvuru Formunun eksiksiz ve anlagilir olmamasi,

b) Etik Kurul Bagvuru Formunda arastirma tanimi altinda yer alan arastirma konusu kisminin en az
100 kelime, alanyazin destekli, acik ve anlasilir yazilmamasi,

) Arastirma bagligi ile arastirma igeriginde yer alan kavramlarin iligkilendirilerek detayli sekilde
aciklanmamast,

¢) Aragtirma bir tez ¢alismasi ise 6grenci tarafindan basvurunun gergeklestirilmemesi,

d) Arastirma bir tez ¢alismasi ise akademik danismanin bagvuru formunda belirtilmemesi ve
danisman onay-kabul formunun basvuruya eklenmemesi,

e) Basvuruyu yapan kisiden ayri olarak, birden fazla arastirmacinin bulundugu durumlarda, diger
arastirmacilarin bilgilerinin eksik olmasi,

f) Etik Kurul Bagvuru Formunda arastirma tiiriiniin belirtilmemesi,

0) Etik Kurul Bagvuru Formunda arastirmanin baslangi¢ ve bitis tarihlerinin arastirma veri toplama
siireci gozetilerek beyan edilmemesi,

§) Etik Kurul Bagvuru Formunda aragtirmaya dahil edileceklerin ve edilmeyeceklerin agik sekilde
yazilmamasi,

h) Etik Kurul Bagvuru Formunda aragtirmanin B Plani’nin agik ve anlagilir sekilde yazilmamasi,

1) Kurul tarafindan tespit edilen aragtirma tanimina iliskin diger eksikliklerin olmasi1 durumunda,

MADDE 12- (2) Bagvuru icin gerekli belgelerin ve basvurunun degerlendirilme siirecinde
YONTEM ile ilgili olarak;

a) Aragtirma deseni/modeli/tiirli kisminin agik, anlasilir ve net olmamasi,

b) Arastirmanin orneklem/caligma grubunun kimlerden ve hangi yas grubundan toplanacaginin
belirtilmemesi,

) Arastirmanin orneklem/calisma grubunun sayisinin belirtilmemesi,

¢) Aragtirmanin 6rneklem/calisma grubunun se¢im yonteminin belirtilmemesi,
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d) Arastirmada kullanilacak veri toplama araglarinin agik ve anlasilir bir sekilde belirtilmemesi,

e) Arastirmada kullanilacak veri toplama araglarini gelistiren ve Tiirkgeye uyarlayan galigmalara
atifta bulunulmamasi,

f) Arastirmanin veri toplama araglarina iliskin gecerlik ve giivenirlik analizlerine iligkin bilgiye yer
verilmemesi,

g) Arastirmanin veri toplama siirecinin agik ve anlagilir bir sekilde verilmemesi,

h) Arastirmada elde edilecek verilerin analizine iligkin yoOntemlerin detayli bir sekilde
acgiklanmamasi,

1) Kurul tarafindan tespit edilen aragtirma yontemine iliskin diger eksikliklerin olmasi1 durumunda,

MADDE 12- (3) Bagvuru i¢in gerekli belgelerin ve basvurunun degerlendirilme siirecinde EKLER
ile ilgili olarak;

a) Veri toplama siirecinde kullanilacak tiim veri toplama araglarinin eklenmemesi,

b) Arastirmada kullanilacak veri toplama araglarinin yonergelerinin bulunmamasi veya uygun
olmamasi,

¢) Arastirmada kullanilacak veri toplama araglarinin uygulamaya hazir halde olmamasi, eksik veya
hatal1 olmasi,

¢) Yabanci dilde hazirlanan 6l¢me araglarinin Tiirk¢e halinin eklenmemesi,

d) Ol¢me araglarinda veriler toplanirken kisisel verilerin korunmasina dikkat edilmemesi,

e) Arastirmada kullanilacak veri toplama araglari icin izin belgesi “varsa” eklenmelidir. Ancak
kullanimi iicretli olan, erisimi saglanamayan ya da ancak izinle temin edilebilen 6lgme araglarn
kullanilacaksa etik kurula bagvuru yaparken kullanim izninin alindigina dair kanitin eklenmemesi,

f) Bagvurularda Bilgilendirilmis/Aydinlatilmig Goniillii Onam Formunun olmamasi,

g) 18 yas alti gonillii bireylerin veya onay verme kapasitesi bulunmayan yetiskinlerin alinmasi
planlanan ¢aligmalarda, ilgili kisinin velisinden/vasisinden Veli/Vasi Onam Formu alinmamasi,

§) Arastirma siireci iligkin gerekli ise Uzman Goriis Formunun olmamasi,

h) Arastirmanin yapilacagi resmi ya da 6zel kuruluslardan kurumsal onay/izin alindigina dair
belgenin eklenmemesi,

1) Arastirmanin uygulanmasi i¢in gerekli sertifikalarin uygun olmamasi veya eksik olmasi,

i) Veri toplama araglarinda ve bilgilendirilmis onam formunda birden fazla aragtirmacinin
bulundugu durumlarda, diger aragtirmacilarin bilgilerinin eksik olmasi,

j) Arastirmanin basvuru siirecine iligkin 6deme ticreti belgesinin olmamasi,

k) Lisanstistii tez ¢aligmalarina ait etik bagvurularinda tez neri formunun yonetim kurulu kararinin
eklenmemesi,

1) Basvuru eklerinde bagka kurumlarin veya kuruluslarin filigram, gérsel ve etiketlerinin olmasi
veya dogrudan kaynaktan gorsellerin alinmasi,

m) Kurul tarafindan tespit edilen bagvuru eklerine iliskin diger eksikliklerin olmasi durumunda,

Etik Kurul tarafindan “Diizeltilmesi Gerekir” ya da “Uygun Degildir” karar1 verilir.

(4) Etik Kurula yapilan bagvurular, Tirkiye Cumhuriyeti Anayasasi, ilgili kanunlar, tiziikler,
yonetmelikler ile yiiksek yargi organlarinin karar ve igtihatlari ve ayrica hukukun ve ahlakin genel ilkeleri
cergevesinde degerlendirilir.

(5) Kurul, degerlendirmesini bagvuru dosyasi Tlizerinden yapar ve gerektiginde sorumlu
aragtirmacidan sozli ya da yazili ek bilgi isteyebilir.

(6) Universitemiz biinyesinde basvuru konusu ile ilgili birim veya alan uzmani olmamasi
durumunda bagvuru degerlendirmeye alinmaz.

(7) Acgik erisime dayali verilerin toplanacag: ikincil veriye dayali ¢alismalarda Etik Kurul izni
gerektirmez.

(8) insan Arastirmalar1 Etik Kurulu, basvurusu yapilan arastirma projelerini ¢alismanin amaci,
yontemi, yararlar1 ve olas1 tehlikelerini ve biit¢esini goz 6nilinde bulundurarak degerlendirir. Degerlendirme
sonucunda; “Uygundur”, “Diizeltilmesi Gerekir”, “Uygun Degildir” veya “Gorevsizdir” seklinde karar
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verir. Bagvurusuna “Diizeltilmesi Gerekir” ya da “Uygun Degildir” karar1 verilen sorumlu arastirmaci,
gerekli diizeltmeleri yaparak veya eksiklikleri gidererek Etik Kuruluna tekrar bagvuru yapabilir.

(9) Etik Kurul onay1 alindiktan sonra 6l¢me araglarinda (anket, test, 6lgek, miilakat, gézlem, resim,
¢izim, video film, ses kaydi, vb.) yapilacak degisiklikler tekrar Kurul'un onayina sunulmalidir. Kurul
onayina sunulmadan yapilan tiim degisikliklerin yasal ve idari sorumlulugu arastirmacilara aittir.

(10) Arastirmacilar, degerlendirme sonucunun Etik Kurul tarafindan uygun goriildiigii bilgisi
Madde 7’ye goére kendisine bildirilmeden arastirmanin veri toplama asamasina baslayamazlar. Bagvuru
ve/veya degerlendirme 6ncesinde uygulamaya konulmus calismalar, Kurul tarafindan reddedilir.

(11) “Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununa” dikkat edilmesi sartiyla 6lgme araglarimin fikri,
hukuki ve telif haklar1 bakimindan metot ve 6lgegine iliskin sorumlulugu bagvurucuya aittir.

(12) Bagvuru hakkinda olumsuz karar verilmesi durumunda gerekgesi kararda belirtilir.

Kararin Sekli ve Bildirimi

MADDE 13- (1) Degerlendirme sonucu, basvurunun kabul edildigi toplantidan en ge¢ 21 is
giinii i¢inde sorumlu aragtirmaciya 7. Madde belirtildigi durumlar géz oniine alinarak elektronik veya
fiziki ortamda yazil1 olarak bildirilir. Yazil bildirimde;

a) Etik Kurulun adi,
b) Etik Kurul tiyelerinin,

1) Isimleri

2) Unvanlari,

3) Toplantiya mazeretsiz olarak “Katilmadi” bilgisi,

4) Toplantiya “izinli” olarak mazeretli oldugu i¢in katilamadig1 bilgisi,

5) Toplantiya “Gorevli” olarak mazeretli oldugu igin katilamadig bilgisi,

6) Toplantiya “Raporlu” olarak mazeretli oldugu igin katilamadig: bilgisi,

7) Etik Kurul iyelerinin dahil oldugu aragtirma onerileri goriistiliirken ilgili arastirmada
bulunan iiyenin goriismelere katilamamasi ve oy kullanamamasi durumunda “Karara
Katilmad1” bilgisi,

c) Toplant: tarihi,
¢) Toplant1 sayisi,
d) Karar sayisi,
) Arastirmanin adi,
f) Arastirmacilarin ismi,
g) Basvuru sonucu,
yer alir.
BESINCi BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Sorumluluk
MADDE 14- (1) Olumsuz goriis verilen veya Etik Kurul onayr alinmadan yapilan

aragtirmalarin etik, yasal ve idari sorumlulugu arastirmay1 yapan sorumlu arastirmaciya aittir.

(2) Bagvuru veya Etik Kurul sonuglarini igeren bilgi, belge veya belge takip adresi, belge
dogrulama kodu gibi her tiirlii dijital verinin veya fiziki dokiimanin dagitimindan veya paylagimindan
arastirmacilar sorumludur.

(3) Etik Kurula bagvuru yapan arastirmacilar Sinop Universitesi Insan Arastirmalar1 Etik Kurul
Yonergesi'ni kabul etmig sayilir.

Basvuru Saklama Siiresi
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MADDE 15- (1) Elektronik ortamda alinan bagvurular 3 yil siireyle Kurulumuzun kurumsal

e-posta adresinde saklanir.

Yiiriirliik

MADDE 16- (1) 09.03.2023 tarihli ve 2023/24 sayili Universite Senatosu karari ile
kabul edilen “Sinop Universitesi insan Arastirmalar1 Etik Kurul Yoénergesi” yiiriirliikten kaldirilmistir.
(2) Bu yonerge Sinop Universitesi Senatosunun karari ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 17- (1) Yénerge hiikiimlerini Sinop Universitesi Rektérii yiiriitiir.
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