TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi
Insan Arastirmalari Degerlendirme Kurulu Yonergesi

BIiRINCi BOLUM
AMAC, KAPSAM, DAYANAK

Amac

Madde 1 - (1) Bu yonergenin amaci, TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi (TOBB
ETU) Insan Arastirmalar1 Degerlendirme Kurulunun olusturulmas: ile, calisma usul ve
esaslariin belirlenmesidir.

Kapsam

Madde 2 - (1) Bu ydnerge, TOBB ETU’de gorevli akademik personel ve ogrencilerin
insanlarla veya insanlar {izerinde yapacaklari klinik digi ve girisimsel olmayan deney,
inceleme ve alan g¢aligmalari ile, diger kurum ve kisilerin TOBB ETU’de yapacaklari ayni
kapsamdaki calismalara iliskin basvurularim Insan Arastirmalart Degerlendirme Kurulu
tarafindan incelenmesi ve onaylanmasi islemlerini kapsar.

Dayanak

Madde 3 - (1) Bu yonergenin dayanagi, uluslararasi ve ulusal hukuk normlar1 ile ahlakin
genel ilkeleridir.

Tanimlar

Madde 4 - (1) Asagidaki ifadelerde;

a) Universite: TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesini,

b) Kurul: Insan Arastirmalar1 Degerlendirme Kurulunu,

C) Arastirma: Insanlarla veya insanlar iizerinde yapilan klinik dis1 ve girisimsel olmayan
deney, inceleme ve alan ¢alismalarini,

¢) Yiiriitiicii: Arastirmanin etik, bilimsel, teknik, idari, mali ve hukuki her tiirli
sorumlulugunu tasiyan kisiyi,

d) Arastirici: Bir arastirmanin bilimsel sorumlulugunda payr olan ve arastirmanin
yiiriitiilmesinde gorev alan kisiyi,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
INSAN ARASTIRMALARI DEGERLENDIRME KURULU

Kurulun amaci

Madde 5 - (1) Kurul, akademik personel ve 6grenciler tarafindan; insanlarla veya insanlar
lizerinde yapilacak deney, inceleme ve alan ¢alismalarini saglik, giivenlik, hukukun genel
ilkeleri, insan haklari, mevcut mevzuat hiikiimleri ve etik acidan degerlendirerek, uygun
bulunan bagvurular i¢in onay belgesi diizenler.

(2) Kurul ilag arastirmalar1 bagvurularini degerlendirmez.

Kurulun olusturulmasi ve yapisi

Madde 6 - (1) Kurul Senatonun, Universite 6gretim iiyeleri arasindan belirleyecegi bes
kisiden olusur. Belirlenen iiyelere goérevlendirme resmi yazi ile bildirilir.

(2) Kurul iiyelerinin gorev siiresi 3 yildir; siiresi dolan iiyeler tekrar gorevlendirilebilir.

(3) Kurul toplantisina iist iste ii¢ defa gegerli mazereti olmaksizin katilmayan {iyenin iyeligi
diiser.

(4) Herhangi bir nedenle bosalan iiyelik icin ilk Senato toplantisinda atama yapilir.

(5) Kurul tiyeleri ilk toplantida kendi aralarindan bir baskan seger.

(6) Kurulun sekreterya gorevini yiiriitmek tizere Rektorliik tarafindan bir idari personel atanir.
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Kurulun ¢alisma esaslan

Madde 7 - (1) Kurul, baskanin ¢agrisi lizerine ve yilda asgari iki defa toplanir.

(2) Toplantilar en az ii¢ liyenin katilimiyla yapilir. Toplant1 kararlarinda iiye sayisinin salt
cogunlugu aranir.

(3) Kurul iiyeleri, sekreter ve toplantiya katilan diger kisiler, Kurula yapilan bagvurular ve
bunlarla ilgili bilgiler ile toplantilardaki tartismalarin gizli tutulmasinin gerekliligi konusunda
bilgilendirilir ve taahhttleri alinir.

(4) Kurul tarafindan kayit ve karar defterleri tutulur. Defterlerin her sayfasi numaralandirilir
ve kag sayfa oldugu son sayfada belirtilerek imzalanir.

(5) Kayit defterine tim basvurular ve ilgili yazismalar kayit edilir; karar defterine de
toplantilarda alinan tiim kararlar yapistirilir. Bagvuru yazisinin iist kismina bagvuru tarihi ile
kayit numarasi yazilir. Kayit numaralart her yilin basinda birden baglatilir. Deftere bagvuru
tarihi, ytiriitiiciiniin ad1 ve ¢alistig1 birim ile arastirmanin adi yazilir.

UCUNCU BOLUM
BASVURULAR

Basvurularin sekli

Madde 8 - (1) Basvuru asagidaki sekilde yapilir:

a) Bagvuru yazisi ve varsa ekleri yiiriitiicii tarafindan kurula sunulur.

b) Yiriitliciiniin 0gretim elemani statiisiinde olmamasit durumunda ilgili Boliim, boliim
olmayan fakiiltelerde Fakiilte tarafindan belirlenen bir akademik danismanin onayi ile
yiiriitiicliniin bagvurusu isleme alinir.

c) Bagvuru formunun bir adet basili kopyasi ve elektronik ortamda bir kopyasit kurul
sekreteryasina iletilir.

(2) Basvuru formunda asagidaki hususlara yer verilir:

a) Arastirmanin amaci, gerekcesi, yontemi, ¢alismaya katilacak insanlarda aranacak 6zellikler,
kullanilacak biyolojik, psikolojik ve teknik vb. tiim yontemleri igeren ayrintili bilgi,

b) Arastirmanin 6zeti,

) Calismanin biitgesi varsa, biitge ve olasi parasal kaynaklar.

Basvuru formunun ekleri

Madde 9 - (1) Asagida belirtilen tiim bilgi ve belgeler basvuru formuna eklenir:

a) Varsa, arastirmaya Universite disindan kaynak saglayan kurumun yazist,

b)Aydinlatilmis onam formu.

DORDUNCU BOLUM
DEGERLENDIRME VE KARAR SURECI
Degerlendirme

Madde 10 - (1) Kurula yapilan basvurular, Diinya Hekimler Birliginin ilke bildirgeleri, Insan
Haklar1 Evrensel Bildirgesi, Diinya Saglik Orgiitiiniin biyomedikal arastirmalar1 degerlendiren
etik komiteler i¢in uygulama kurallari, Hasta Haklar1 Yonetmeligi, hukukun ve ahlakin genel
ilkeleri ve diger mevzuat hiikiimleri dikkate alinarak degerlendirilir.

(2) Kurul, bagvurularin degerlendirilmesi sirasinda gerekli gordiigii takdirde, basvuruyla
cikar iligkisi olmayan, kurul disindan uzman kisilerin goriislerini alabilir. Bu kisi veya kisiler,
baskan tarafindan giin ve saat belirtilerek ve cagr1 nedenine iliskin dokiimanlar génderilerek
aciklama yapmak tizere toplantiya davet edilir ya da yazili goriisleri istenir.

(3) Kurul, degerlendirme siirecinde, bagvuru formunda ya da baska bir belgede degisiklik
yapilmasini talep edebilir, ilave bilgi ve belge isteyebilir.



(4) Kurulda karar alinirken, toplant1 odasinda kurul tiyelerinden baskasi bulunamaz. Kurul
iiyelerinden birinin yiiriitiicii ya da arastirict olmast ya da c¢aligma ile baglantist oldugunun
diigtiniilmesi durumunda, aragtirmanin goriistilecegi kurul toplantisindan 6nce iiyeler bu
konuda bilgilendirilir. O aragtirma dosyasinin goriisiilmesi, tartisilmasi ve karara baglanmasi
sirasinda, aragtirmayla iliskisi olan kurul iiyesi toplanti odasindan ¢ikar ve oy kullanamaz.
Tiim bu islemler karara yazilir.

Kararlarin yazilmasi

Madde 11 - (1) Kurul toplantisinda alinan tiim kararlar karar defterine yapistirilir. Bagvuru
hakkinda olumsuz karar verilmesi durumunda gerekgeleri de Kkarara yazilir. Arastirmanin
diizetilmesi ya da yeniden diizenlenmesinden sonra tekrar bagvurulmasina iligkin tavsiye
karar1 alinmissa, talep edilen diizeltmeler ve Oneriler net olarak belirtilir.

Kararin bildirilmesi

Madde 12 - (1) Kurul, nihai kararini veya bu yonergenin 10 uncu maddesinin tgiincii
fikrasinda belirtildigi iizere degisiklik veya ilave bilgi talebini yiiriitiiciiye kararin verildigi
toplantidan itibaren 15 giin i¢inde yazili olarak bildirir. Bu yazili bildirimde asagidaki bilgiler
yer alir:

a) Toplant tarihi,

b) Arastirmanin kayit numarasi ve tam adi,

¢) Kurul iiyelerinden birinin arastirmayla iliskisi varsa, toplantinin arastirmanin goriistildiigii
ve karar verildigi kismina bu liyenin katilmadigina iligkin bilgi,

¢) Bagvuru belgelerinin tiimiiniin incelendigi hususu; uygun bulunup bulunmadigi, uygun
bulunmadig: takdirde buna iligkin gerekgeler.

BESINCI BOLUM
CESITLI HUKUMLER

Hukuka veya ahlaka aykir: bir durumun belirlenmesi

Madde 13 - (1) Yiiriitiici veya arastirmadan herhangi bir sekilde etkilenen kisiler tarafindan,
arastirma siiresince 6ngoriilmemis olan bir hukuka veya ahlaka aykirt bir durumun ortaya
ciktiginin belirlenmesi halinde durum Kurula bildirilir. Kurul hukuka veya ahlaka aykirilik
iddiasin1 incelemeye deger gordiigii takdirde arastirmayi izlemeye alir. Bu iddia hakkinda
yeterli delil bulunduguna dair kanaat getirildigi takdirde Kurul arastirmanin durdurulmasina
karar verebilir.

Arsivleme

Madde 14 - (1) Kurul asagida belirtilen belgeleri bes yil siireyle saklar:

a) Kayit defteri,

b) Karar defteri,

c) Biitiin basvurulara ait dosyalar,

¢) Kurulun ilgili taraflarla yaptig1 yazigsmalar.

Yiiriirlik

Madde 15 - (1) Bu ydnerge TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi Senatosunun onayiyla
yiirlirliige girer.

Yiiriitme

Madde 16 - (1) Bu yonerge hiikiimlerini TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi Rektorii



