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FENERBAHCE UNIVERSITESI
AKADEMIK ARASTIRMA ve YAYIN ETiGi YONERGESI

BIiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak, Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu yénergenin amac1; Fenerbah¢e Universitesi akademik ve idari personeli
ile 0grencileri tarafindan yiiriitiilen ya da diger iiniversitelerden veya kurumlardan gelen
resmi talep ve basvuru iizerine o iiniversite veya kurum akademik ve idari personeli ile
ogrencileri tarafindan yiiriitillen akademik arastirma, proje ve yayinlarda uyulmasi gereken
bilim / sanat etigi ilkelerini belirlemek ve bu ilkelere uyulmasini denetlemek iizere olusturulan
akademik arastirma ve yayin etigi kurulunun olusumu, gorev, yetki ve sorumluluklar ile
calisma sekillerine iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu yénerge; Fenerbahge Universitesi’nin veya diger iiniversitelerden veya
kurumlardan gelen resmi talep ve basvurulari {iizerine, {iniversite ve kurumlarin personel
veya Ogrencilerinin;

a) Bireysel olarak veya ortaklasa yapilan her tiirlii akademik arastirma, proje ve yayin
faaliyetleri ile ilgili etik konularinin,

b) Mezuniyet projelerinin, bitirme tezlerinin, lisansiistii tezlerinin, 6grenim siirecinde
yayimlanmak i¢in hazirlanan  bilimsel eserlerin ve yiiriitiilen bilimsel projeler ile
ilgili etik konularinin,

c) Yurticinde veya yurtdisinda her tiirlii gorsel ve isitsel basin ve yayin organinda
yayimlanan ya da yayimlanmak iizere hazirlanan her tiirlii yayinla ilgili yaymn etigi
konularinin,

d) Bilimsel arastirma ve etkinliklerde veri toplamada kullanilan; anket, miilakat,
inceleme, test, 0lcek, odak grup calismasi, alan arastirmasi, performans gostergeleri
araciligi veya gozlem yolu ile yapilan calismalar, video/film-ses kaydi  gibi
calismalari, biyomedikal arastirmalarda kullanilan deneklerin ve ekoloji iizerine
yapilan ¢aligsmalarin bilim / sanat etigi agisindan incelenmesine ve degerlendirilmesine
iliskin etik konular1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu yonerge; 2547 sayili Yiiksekogretim Kanununun 14. maddesi ve
Yiiksekogretim Kurulu Bilimsel Arastirma ve Yaymn Etigi YOnergesi’ne dayanarak
hazirlanmistir.

Tamimlar
MADDE 4 — (1) Bu yonergede gegen;
1. Akademik Arastirma: Bilimsel ve sanatsal arastirmalari,

2. Baskan : Akademik Arastirma ve Yayin Etigi Kurulu baskanini,
3. Etik Kurulu / Kurul : Akademik Arastirma ve Yayin Etigi Kurulunu,
4. Rektor : Fenerbahce Universitesi Rektoriinii,
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Rektorliik : Fenerbahge Universitesi Rektorliigiinii,
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6. Senato : Fenerbahc¢e Universitesi Senatosunu,

7. Universite : Fenerbahge Universitesini,

8. Uye : Akademik Arastirma ve Yayin Etigi Kurulu iiyelerini
ifade eder.

Kapsam Dis1 Durumlar ve Zaman Asimi

MADDE 5 — (1) Universitelerarast Kurul tarafindan yapilan dogentlik sinavi cercevesinde
sunulan basvuru dosyalarina iligkin sikayet ve ihbarlar bu yonergenin kapsami digindadir.

(2) Fenerbahge Universitesinin ve diger iiniversitelerden veya kurumlardan gelen resmi talep
ve basvurular {izerine o liniversitelerin veya kurumun personeli ve 6grencilerince biyomedikal
arastirmalarda kullanilan denekler ve ekolojik konularda yapilan ¢aligmalar hakkinda, bu
yonergenin Yiiksekogretim Kurulu Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesine, Saglik
Bakanlig1 Klinik Arastirmalar Yonetmeligine ve ilgili mevzuata aykirt olmayan hiikiimleri
uygulanir.

(3) Etik ihlali hakkinda ytiriitiilen inceleme esnasinda, yargi organlarina intikal ettirildigi veya
yargl organlarinca karara baglanmis oldugu anlasilan konular hakkinda inceleme islemi
durdurulur.

(4) Intihal ve sahtecilik seklindeki etik ihlalleri hakkinda inceleme baslatilmas1 herhangi bir
siire sinirlamasina tabi degildir. Yiiksekogretim Kurulu Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi
Yonergesinde tanimlanmis diger etik ihlallerinde eylemin gergeklestigi tarihten itibaren on yil
gectikten sonra etik ihlali incelemesi yapilamaz.

(5) Intihal ve sahtecilik haricindeki etik ihlallerinde, etik ihlalini teskil eden eylemin
ogrenildigi tarihten itibaren iki yil icinde etik ihlali incelemesi baglatilmamasi halinde, etik
ihlali iddias1 incelenemez.

IKINCi BOLUM
Akademik Arastirma ve Yayin Etigine Iliskin Temel ilkeler

Akademik Arastirma Etigine Iliskin Temel Ilkeler:
MADDE 6 — (1) Akademik arastirmalarda uyulacak temel ilkeler sunlardir:

a) Veriler, bilimsel yontemlerle elde edilir. Verilerin degerlendirilmesinde, analizinde,
yorumlanmasinda ve sonuglarin elde edilmesinde bilimsel yontemlerin disina
cikilamaz, sonuglar saptirilamaz, elde edilmemis sonuglar aragtirma sonuclartymis gibi
gosterilemez.

b) Insanlarla ilgili biyomedikal arastirmalarda ve klinik arastirmalarda Saglik Bakanlig
tarafindan yayimlanan 9 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayili “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik™ hiikiimlerinden yararlanilir.

c) Deney hayvanlari ile yapilacak olan akademik arastirma, test, egitim ve 0gretim gibi
temel etkinliklerde 15 Subat 2014 tarih ve 28914 sayili “Hayvan Deneyleri Etik
Kurullarinin Caligma Usul ve Esaslarina iligkin ~ Yonetmelik”  hiikiimlerinden
yararlanilir.

d) Akademik ¢alisma dahilinde yapilacak anket, ol¢ek, odak grup calismasi ve tutum
arastirmalarinda katilimcilar bilgilendirilerek  onlardan izin alinir. Arastirma, bir
kurumda yapildiginda ayrica kurumundan da izin alinir.
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e) Arastirmacilar ve yetkililer, yapilan akademik arastirma kapsaminda ortaya
cikabilecek zararli uygulamalar ya da olumsuzluklar hakkinda ilgilileri bilgilendirmek
ve uyarmakla ylikiimliidiirler.

f) Arastirmacilar, yasal bir zorunluluk olmadik¢a arastirmalara katilmama hakkina
sahiptir.

g) Yapilacak ¢alismalarda, diger kisi ve kurumlardan temin edilen veri ve bilgilerin, izin
verildigi Ol¢lide ve sekilde kullanilmasina, gizliligine ve gizliliginin korunmasina
dikkat edilmelidir.

Yayn Etigine Iliskin Temel Ilkeler
MADDE 7 — (1) Akademik yayinlarda uyulacak temel ilkeler sunlardir:

a) Akademik arastirmanin tasarlanmasi, planlanmasi, yiiriitiilmesi ve yayina hazirlanmasi
asamalarinda katkida bulunmamus kisiler, yazar isimleri arasinda gosterilemez.

b) Akademik yayinlarda bir ¢aligmadan yararlanirken, bilimsel atif kurallarina uygun
olarak atif yapilir ve kaynak gosterilir.

c) Heniiz sunulmamis veya savunularak kabul edilmemis tezler veya c¢alismalar,
calismanin sahibinin izni olmadan kaynak olarak kullanilamaz.

d) Evrensel olarak taninan bilim kuramlari, bilim / sanat alanlarinin temel bilgileri,
matematik teoremleri ve ispatlar1 gibi dnermeler disinda hicbir ¢calismanin tiimii veya
bir boliimii, telif hakkina sahip olan kisi ve kurumlardan izin alinmadan ve asil kaynak
gosterilmeden ceviri veya 6zgiin sekliyle yayimlanamaz.

Akademik Degerlendirmelere iliskin Temel ilkeler
MADDE 8 — (1) Akademik degerlendirmelerde uyulacak temel ilkeler sunlardir:

a) Akademik hayatin biitiin asamalarinda, akademik degerlendirmeler bilimsel / sanatsal
liyakat Olgiitlerine gore yapilir.

b) Akademik ilerleme ve 6diil jiirilerinde bilimsel / sanatsal liyakat olgiitlerinin digina
cikilamaz. Kayirmacilik veya ayrimcilik yapilamaz, bilimsel / sanatsal elestiri
sinirlarini asarak kisilerin kimlik ve kisiligine yonelik saldirilarda bulunulamaz, haksiz
menfaat saglanamaz, sahtecilik, kopyacilik, vb. eylemlerde bulunulamaz.

UCUNCU BOLUM
Akademik Arastirma ve Yayin Etigine Aykir1 Eylemler

Akademik Arastirma ve Yayin Etigine Aykir1 Eylemler

MADDE 9 — (1) Akademik arastirma ve yayin etigine aykiri eylemler sunlardir:

a) Intihal: Baskalarma ait fikirleri, metotlari, verileri, uygulamalari, yazilari, sekilleri veya
eserleri sahiplerine bilimsel kurallara uygun bi¢imde atif yapmadan kismen veya tamamen
kendi eseriymisg gibi sunmak.

b) Sahtecilik: Arastirmaya dayanmayan veriler iiretmek, sunulan veya yayinlanan eseri gergek
olmayan verilere dayandirarak diizenlemek veya degistirmek, bunlar1 rapor etmek veya
yayimlamak, yapilmamis bir arastirmay1 yapilmis gibi gostermek.

c) Carpitma: Arastirma kayitlarini ve elde edilen verileri tahrif etmek, arasgtirmada
kullanilmayan yontem, cihaz ve materyalleri kullanilmig gibi gostermek, arastirma hipotezine
uygun olmayan verileri degerlendirmeye almak, ilgili teori veya varsayimlara uydurmak igin
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veriler ve/veya sonuglarla oynamak, destek alinan kisi ve kuruluslarin ¢ikarlar1 dogrultusunda
aragtirma sonuclarini tahrif etmek veya sekillendirmek.

d) Tekrar Yayim: Bir aragtirmanin ayni sonuglarini igeren birden fazla eseri akademik
terfilerde ayr1 yayinlar olarak sunmak.

e) Dilimleme: Bir arastirmanin sonuglarini arastirmanin biitiinliigiinii bozacak sekilde, uygun
olmayan bicimde parcalara ayirarak ve birbirine atif yapmadan c¢ok sayida yayin yaparak
sinav degerlendirmelerinde ve akademik terfilerde ayr1 yayinlar olarak sunmak

f) Haksiz Yazarlik: Caligmaya aktif olarak katilmayan kisileri yazarlar arasina dahil etmek,
katilmis olanlar1 ise yazarlar arasina dahil etmemek, yazar siralamasini gerekgesiz ve uygun
olmayan bir bigimde degistirmek, eserlerin sonraki baskilarinda bazi yazarlar1 eserden
cikarmak, aktif olarak katkist olmadigi halde niifuzunu kullanarak ismini yazarlar arasina
dahil ettirmek

g) Diger Etik ihlali Tiirleri: Destek almarak vyiiriitiilen arastirmalarin yaymlarinda destek
veren kisi, kurum veya kuruluslart ve katkilarini agik bigimde belirtmemek, insan ve
hayvanlar {lizerinde yapilan arastirmalarda etik kurallara uymamak, hastalarla ilgili yapilan
aragtirmalarin yayinlarinda hasta haklarina saygi gostermemek, gizlilik ilkelerine uymamak,
arastirma i¢in saglanan kaynak, mekan ve ara¢ gerecleri arastirmanin amaci digsinda
kullanmak.

DORDUNCU BOLUM
Akademik Arastirma ve Yayn Etigi Kurulunun Olusumuna iliskin Esaslar

Etik Kurulun Amaci

MADDE 10 — (1) Etik kurulun amaci; Fenerbahce Universitesi akademik ve idari personeli
ile 6grencileri tarafindan ya da diger tiniversitelerin ve kurumlarin resmi talepleri iizerine
onlarin akademik ve idari personel ile Ogrencileri tarafindan gerceklestirilen veya
gerceklestirilecek akademik arastirma, proje, yayin, egitim-ogretim faaliyeti ve toplumsal
sorumluluk etkinliklerinde etik ilkelere uyumun saglanmasi ve etik kurallara aykiri
uygulamalarin degerlendirilerek karara baglanmasini saglamaktir.

Etik Kurulun Olusumu

MADDE 11 — (1) Fenerbah¢e Universitesi biinyesinde dogrudan rektérliige bagl olarak
“Akademik Arastirma ve Yayin Etigi Kurulu” olusturulmustur.

(2) Kurul 7 asil ve 3 yedek iiyeden olusur.

(3) Asil ve yedek iiyeler Rektor tarafindan farkli alanlarin temsiliyeti dikkate alinarak ti¢ yil
i¢in segilir.

(4) Secilen tiyeler hakkinda etik ihlalinde bulunduklarina dair kesinlesmis bir adli veya idari
karar veya tespit bulunmamalidir.

(5) Goreyv siiresi biten iiye ayn1 usulle yeniden segilebilir.

(6) Asil liyeligin herhangi bir sebeple bosalmasi halinde, yedek tiyelerden biri listedeki siraya
uygun olarak kalan siireyi tamamlamak iizere rektor tarafindan belirlenir.

(7) Rektor gerekli gormesi halinde ¢aligmalarin verimliligini saglamak i¢in farkli bilim / sanat
alanlar i¢in farkli akademik arastirma ve yayin etigi kurullar1 olusturabilir. Her Kurulun
olusumu ve isleyisi bu yonerge hiikiimlerine gore yiiriitiiliir.

Uyeligin Sona Ermesi
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MADDE 12 - (1) Etik kurula iiyelik su hallerde kendiliginden sona erer:

a) Uyenin yazil olarak gérevinden istifa etmesi,

b) Uyenin gérev siiresinin sona ermesi,

c) Etik ihlalinde bulunduguna dair kesinlesmis bir adli veya idarl karar veya tespitin
varliginin anlasilmasi ve bu durumun rektorliik tarafindan tiyeye teblig edilmesi,

d) Uyenin izinsiz veya hakli bir gerekcesi olmadan iist iiste iki kez toplantiya
katilmamasi,

e) Uyenin herhangi bir nedenle alt1 aydan fazla iiniversiteden resmi izinli olmasi.

Etik Kurulun Yapisi, Toplant1 Usul ve Esaslar

MADDE 13 — (1) Kurul baskan1 Rektor tarafindan atanir. Kurul ilk toplantisinda iiyeleri
arasindan ti¢ yillik siire i¢in bir bagkan vekili ve bir raportor seger.

(2) Kurul, iiye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile toplanir ve toplantiya katilan iiyelerin
cogunlugu ile karar alir. Oylarin esit ¢ikmasi halinde bagkanin oyunun yoniinde karar alinmis
kabul edilir. Cekimser oy kullanilamaz.

(3) Baskan kurul giindemini hazirlar, toplanti tarihini ve yerini belirler, toplantiya baskanlik
eder.

(4) Giindem, toplant1 tarihinden en az bir hafta 6nce iiyelere duyurulur ve gerekli dosyalar
teslim edilir.

(5) Bagkanin katilamadig1 toplantilarda baskan vekili kurula baskanlik eder.

(6) Kurul toplantilar1 kapalt usulle yapilir. Kurul tyeleri, gizlilik ilkesine uygun olarak
basvuru dosyalarinin igerigini, o dosya hakkinda gorevlendirilmis olan bilirkisi veya uzmanlar
hari¢ olmak {izere, kurul iiyesi olmayan kisiler ile goriisemez ve dosyalarin icerigi hakkinda
bilgi veremez.

(7) Nihail rapor, toplantiya katilan iiyelerin tamaminca imzalanir. Karara mubhalif iiyeler,
muhalefet serhlerini gerekgeleri ile birlikte rapora ekler.

(8) Kurul iiyeleri kendileriyle, esi ve tigiincli derece dahil kan veya sihri hisim ve
akrabalartyla, her ne nitelikte olursa olsun birlikte caligsma, arastirma, yayin, proje vb.
yiiriittiikleri kisilerle veya yargiya intikal eden ya da etmeyen ihtilafa diistiikleri kisilerle ilgili
basvurularin goriistildiigii toplantilara katilamazlar. Ancak bu durum, kurul iiyesi agisindan
“kurul toplantisina katilmama” olarak degerlendirilemez.

Alt Etik Kurullar

MADDE 14 — (1) Etik kurul, iiyeleri arasindan alt etik kurullar olusturabilir.

(2) Alt etik kurullarin gorevleri, iiye sayisi, ¢calisma usul ve esaslari ile gorev siiresi etik kurul
tarafindan belirlenir.

(3) Alt etik kurullar etik kurullarin yerine gegerek karar alamaz. Alt etik kurulun aldigi
kararlar etik kurula tavsiye niteligindedir. Nihai karar etik kurul tarafindan verilir.

Diger Ogretim Uyelerinden veya Uzmanlardan Yararlanilmasi

MADDE 15 — (1) Etik kurul gerekli gordiigii takdirde {iniversite i¢ginden veya digindan konu
hakkinda uzmanliga sahip 6gretim elemanlarinin bilgisine miiracaat edebilir veya bunlardan
olusan komisyonlar kurabilir.

(2) Etik kurulda incelemeye konu olan kisinin calistigi anabilim/anasanat dalinda bagka
Ogretim iiyeleri bulunmamasi halinde, baska bir {iniversitenin ayni1 anabilim/anasanat
dalindaki veya gerekli goriilmesi halinde ayn1 veya bagka bir liniversitenin bilimsel agidan en
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yakin anabilim/anasanat dalindaki Ogretim iiyeleri uzman veya bilirkisi olarak
gorevlendirilebilir.
(3) Birden fazla bilirkisi veya uzmanin gorevlendirilmesi halinde, bunlarin her biri kendilerine
taninan siire i¢inde ayr1 rapor hazirlar ve etik kurula sunar. Kurul gerekli gormesi halinde bu
kisileri toplantiya davet ederek dinleyebilir. Ancak, bu kisiler oylama siirecinde kurul
toplantisinda yer alamazlar.
(4) Komisyon olusturulmasi halinde komisyon tarafindan ortak rapor hazirlanir. Ancak,
rapora kismen veya tamamen muhalefet eden komisyon {iyeleri muhalefet serhi diiser.
(5) Bilirkisi / uzman veya komisyon raporlari, etik kurul iiyeleri diginda hi¢ kimse ile hi¢ bir
surette paylasilamaz, raporlarin igerigine veya sonucuna iliskin hi¢ bir bilgi veya veri ifsa
edilemez.
(6) Bilirkisi / uzman veya komisyon raporlar1 hakkinda nihai karar etik kurul tarafindan
verilir.
(7) Asagidaki kisiler etik sorusturmalarda bilirkisi / uzman olarak gorevlendirilemezler:

a) Ilgili kisinin lisansiistii tez danismanlar1, akademik yiikselme veya atama jiirilerinde

veya dogentlik unvan jiirilerinde gorev almis 6gretim tiyeleri,
b) Ilgili kisi ile birlikte ortak calisma, arastirma, yaym, proje vb. yiirliten dgretim
iiyeleri,
c) Ilgili kisinin esi ve {iiincii derece dahil kan veya sihri hisim ve akrabalari,
d) Tlgili kisi ile aralarinda hukuki dava veya bilinen bir husumet bulunan kisiler.

Etik Kurulun Sekretaryasi

MADDE 16 — (1) Etik kurulun sekretarya isleri (evrak kayit, dagitim, iiniversite i¢i
yazigmalar, toplant1 giindeminin hazirlanmasi, ilan edilmesi, toplant1 kararlarinin ilgili kisilere
duyurulmasi, arsivlenmesi, ilgili web sayfasinin olusturulmasi, isletilmesi vb.), ile diger
kurum ve kuruluslarla yazismalar rektorliikkge gorevlendirilen birim tarafindan yiiriitiiliir.
(2) Etik kurul toplantilarinin sekretarya (raportorliik) isleri ise etik kurulun raportor iiyesi
tarafindan yiiriitiiliir. Raportor {iyenin toplantiya katilmamasi halinde, etik kurulu bagkaninca
gorevlendirilen iiye tarafindan yiriitiiliir.

Etik Kurulun Gorevleri

MADDE 17 — (1) Etik kurulun baslica gorevleri sunlardir:

(a) Etik onay1 basvurularini inceleyerek karara baglamak.

(b) Etik ihlali bagvurularini inceleyerek karara baglamak.

(c) Yayimlanan veya yayin i¢in gonderilen yazilarda tespit edilen veya dikkate sunulan etige
aykir1 eylemleri ya da etige aykirilik iddialarmi basvuru iizerine incelemek, gerektiginde
bilirkisi veya uzman goriisii almak, ilgili kisilerle yazismalar yapmak, bilgi istemek ve goriis
bildirmek.

(d) Bilirkisiler / wuzmanlar araciligiyla incelenen dosyalar hakkindaki raporlar
degerlendirmek.

(e)Akademik arastirma ve yayimn etigi konularinda muhtemel etik dis1 eylemleri ortadan
kaldirmak i¢in ilgili birim ya da kurum ve kuruluslar ile isbirligi yaparak egitici faaliyetler
diizenlenmesini saglamak {izere rektorliige 6nerilerde bulunmak.

(f) Yillik faaliyet raporu hazirlayarak rektorliige sunmak.

(g) Rektor tarafindan verilen konu ile ilgili diger gorevleri yapmak.
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BESINCI BOLUM
Etik Kurula Basvuru ve Karar Siireci

Basvuru Siireci

MADDE 18 — (1) Basvurular “Etik Onay1” ve “Etik Thlali” olmak iizere iki tiirde yapilabilir.
(2) Bagvurular etik kurulun sekretarya islemlerini yliriiten birime bizzat yapilabilecegi gibi,
posta, kargo veya internet yolu ile de yapilabilir.

(3) Bagvuru dilekgelerinde bagvuru sahibinin / sahiplerinin adi, soyadi, T.C. kimlik numarasi
ve 1slak imzasi/elektronik imzasi bulunmalidir. Bu bilgileri igermeyen veya sahte kimlik
bilgileri kullanilarak diizenlendigi anlasilan dilekgeler isleme konulmaz ve bu tiir dilekgelerle
bagvuranlarin kimliklerinin tespit edilmesi halinde yasal islem baslatilir.

(4) Etik ihlali bagvurusunda, bagvuru sahibinin kimlik bilgileri gizli tutulur ve kurul iiyeleri
disinda hi¢ kimse ile paylasilamaz. Etik onayi bagvurusunda, basvuru sahibinin talebi
olmadikga bdylesi bir kisitlama uygulanmaz.

(5) Yargi organlarinda goriisiilmekte olan veya yargi organlarinca karara baglanmis olan
konular hakkinda basvuru yapilamaz.

(6) Etik kurul tarafindan daha once incelenip karara baglanmis bir bagvuru konusunda yeni
kanitlar gosterilmedikce bagvuru yapilamaz.

(7) Basvuru dilekgesinin etik kurul sekretaryasinin kayitlarina islendigi, posta veya kargonun
teslim alindig1 ya da e-postanin basarili bir sekilde gonderildigi tarih, bagvuru tarihi olarak
kabul edilir.

(8) Etik onay1 basvurusu ekte yer alan formlar doldurularak yapilir.

(9) Etik ihlali iddiasina iliskin bagvuru ekteki form doldurularak yapilir.

Basvurularin Isleme Konulmasi ve Karara Baglanmasi

MADDE 19 - (1) Bagvurularin kaydedilmesi esnasinda bagvuru dilek¢esi hari¢ olmak tizere
dosyada yer alan zarflar veya paketler (elektronik ortamdaki ekli dosyalar, klasorler), kayit
gorevlisi tarafindan acilamaz, okunamaz, ¢ogaltilamaz, saklanamaz, iletilemez veya etik kurul
bagkanina teslim edilmesini engelleyici ya da geciktirici c¢alisma yapilamaz. Birim
sekreteryasi, dilek¢ede yer alan bilgileri etik kurul bagkani haricinde hi¢ kimse ile hig¢ bir
surette paylasamaz.

(2) Her basvuru i¢in ayri bir dosya olusturulur.

(3) 1lan edilen toplant1 giiniinden iki hafta 6ncesi mesai saati bitimine kadar eksiksiz teslim
edilen dosyalar kurulun ilk toplantisinin giindemine alinir.

(4) Bagvurularin kabuliinden itibaren asagidaki siire¢ uygulanir:

a) Basvuru dosyasi, etik kurul bagkaninin bilgisi ve onay1 dahilinde elektronik ortamda
veya gerektiginde bilgisayar ¢iktist ya da fotokopi yolu ile cogaltilarak, toplanti
tarihinden en az bir hafta 6nce tiyelere dagitilir.

b) Etik kurulun yetki alanina girmedigine karar verilen dosyalar, “gdrevsizlik” karari
alinarak basvuru sahibine iade edilir.

c) Kurulun yetki alanina giren dosyalar konusunda ise, kurul baskani iiyelerin goriislerini
alarak her bir dosya i¢in iiyeler arasindan ayr1 sorusturmaci gorevlendirir. Dosyalarin
sorusturmacilara dagitilmasinda adalet ve uzmanlik ilkeleri ¢ercevesinde hareket
edilir.

d) Sorusturmaci, bagvuru dosyasini bir ay i¢inde inceleyerek bir rapor hazirlar ve kurul
glindemine alinmak tizere kurul bagkanina teslim eder.

e) Rapor, kurul toplant: tarihinden itibaren en az bir hafta 6nce iiyelere dagitilir.
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f) Rapor kurulda goriisiiliir ve gerekli goriilmesi halinde basvuru sahibinden veya
sorusturmacidan ek bilgi veya belge talebinde bulunulabilir. lgili kisilerden yazili ya
da sozli bilgi alinabilir. Bilgi alinmak {izere kurul toplantilarina davet edilen kisiye
yoneltilen sorular ve verilen cevaplar kaydedilebilir. Bu kisiler oylama siirecinde
kurul toplantisinda yer alamaz.

g) Sikdyete veya ihbara konu olan ya da etik onay i¢in basvurmus olan kisiye
gerektiginde yazili agiklama yapma hakki taninir. Ancak bu hakkin tanindigi tarihten
itibaren iki hafta icinde yazili aciklamasini sunmayan kisi, bu haktan feragat etmis
kabul edilir.

h) Kurul, bagvurunun kabul edildigi tarihten itibaren en ge¢ 90 (doksan) giin iginde
caligmalarini tamamlayarak karar alir. Her bagvuru ayr1 degerlendirilerek oylanir ve
karara baglanir.

1) Etik ihlaline iligkin karar “kabul” veya “ret” seklinde, etik onaymna iliskin karar
“kabul”, “ret” veya “diizeltme” seklinde alinir. “Ret” ve “diizeltme” kararmin
gerekcesi somut ifadelerle ve maddeler halinde belirtilir.

j) Diizeltme karar1 verilen ¢alismalar i¢in diizeltme siiresi 60 (altmis) giindiir.

k) “Diizeltme” karar1 aliman ¢aligmalar i¢in tekrar bagvurulmasi halinde, bu yonergeye
uygun olarak ikinci bir inceleme yapilir ve “kabul” veya “ret” karar1 alinir.

1) Etik ihlaline iliskin karar ve gerekceleri kurul iiyeleri tarafindan imzalanir ve ilgili
rapor ile birlikte rektorliige teslim edilir.

m) Etik onaya iliskin karar ve gerekgeleri kurul iiyeleri tarafindan imzalanir ve bagvuru
sahibine / sahiplerine yazili olarak ve ayrica elektronik ortamda bildirilir.

n) Kurulun aldig: tiim kararlar ve gerekceleri “Kurul Karar Defteri’ne kaydedilir ve
iyeler tarafindan imzalanir.

0) Rektorliik Fenerbahce Universitesi personeli veya dgrencisi hakkinda verilen etik
ihlali kararini, sikayete konu olan kisiye yazili olarak bildirir ve gerekli yasal siireci
baslatir. Bagka tiniversitelerden veya kurumlardan yapilan bagvurularda ise alinan
karar ilgili iniversite ya da kuruma resmi yollardan bildirilir.

p) Kurul baskan ve tiyeleri ile bilirkisiler / uzmanlar, yaptiklar1 incelemelere dair bilgi ve
belgeleri rektorliigiin yazili izni olmaksizin higbir surette aciklayamaz ve paylagsamaz.

ALTINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Diger Calisma Ilke ve Esaslan

MADDE 20 - (1) Etik kurul, calismalarinda bagimsiz olup yapilan basvurular1 yalnizca
akademik etik ilkelerine uygunluk acisindan inceler ve karara baglar.

(2) Etik kurul herhangi bir sekilde bilgi sahibi oldugu ve gorev alani igerisinde bulunan bir
etik ihlale yonelik resen inceleme yapabilir.

(3) Rektorliik ve iiniversite biinyesindeki akademik birimler de yonetim kurullarinda karar
alarak “etik 1hlali” gerekgesiyle kurula bagvurabilir.

(4) Intihal ve haksiz yazarlik eylemlerinin gerceklesmesi hallerinde asil yazarlarin  bu
eylemleri yapanlar1 affetmesi veya herhangi bir sikayette veya ihbarda bulunmamasi, etik
ithlalini ortadan kaldirmaz.

(5) Kurul tarafindan onaylanan arastirmalarda, 6lgme yontem ve araglarinda (anket, test,
Olcek, miilakat, gézlem, resim, ¢izim, video film, ses kaydi ve benzeri) sonradan yapilacak
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degisiklikler kurulun onayina tekrar sunulmalidir. Kuruldan tekrar onay alinmaksizin yapilan
tiim degisikliklerin yasal ve idari sorumlulugu arastirmacilara aittir.

(6) Kurul onay1 olmaksizin, arastirmalarda veri toplama asamasina gegilemez.

(7) Toplanan verilerin dogrulugundan, gizliliginden ve glivenliginden arastirmacilar miisterek
ve miinferit olarak sorumludur.

(8) Kurul, gerektiginde onay verdigi arastirmalar izler ve ilerleme raporu isteyebilir. Bu
raporlarin kurula diizenli olarak teslim edilmesinden basvuru sahibi sorumludur. Kurul s6z
konusu raporlar1 goriiserek, yiiriitiilen arastirma hakkinda tavsiye karar alabilir, ilgili kisi ve
birimlere iletebilir.

Gizlilik ve Verilerin Korunmasi

MADDE 21 - (1) Etik kurulda yapilan etik ihlali incelemelerinde gizlilik esastir. Etik onay1
incelemelerinde ise bagvuru sahibinin talep etmesi halinde gizlilik kurallar1 uygulanir. Kurula
sunulan dosyalardaki belgelerin gizliliginin ve giivenliginin korunmasindan bagvurunun
yapildig1 birimin yoneticileri, personeli ve kurul iiyeleri sorumludur.

(2) Etik kurulun tespitleri ve kararlar1 hakkinda bu yonergede belirtilen merciler ve kisilerden
bagkasina bilgi verilemez.

(3) Kurul iiyeleri ve gdrevlendirilen bilirkisiler ve uzmanlar bu yonergenin ekinde yer alan
gizlilik s6zlesmesini imzalar.

(4) Etik kurul tarafindan incelenen dosyalardan etik ihlali tespit edilenler, ilgili birim
tarafindan biitliin igerigi ve ekleriyle birlikte konu ile ilgili tiim siiregler (itiraz siireci,
mahkeme siireci vs.) tamamlanincaya kadar saklanir. Diger dosyalarin ne kadar siire ile
saklanacagina etik kurul karar verir.

Hiikiim Bulunmayan Haller
MADDE 22 — (1) Bu y6nergede hiikiim bulunmayan hallerde Yiiksekogretim Kurulu Bilimsel
Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi ve ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.

YEDINCi BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirlik
MADDE 23 — (1) Bu yonerge, Senatoda kabulii sonrasinda yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 24 — (1) Bu yonerge hiikiimlerini Rektor yiiriitiir.
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FENERBAHCE UNIVERSITESI

Akademik Arastirma ve Yayin Etigi Kurulu

BASVURU BELGE KONTROL LISTESI

Akademik Arastirma ve Yayin Etigi Kurulu Basvuru Formundaki tiim bilgileri eksiksiz
doldurduktan sonra asagidaki listeyi kontrol ederek basvuru dosyanizi

Bagvuru dosyasinda bulunmasi gereken belgelerin kontrol listesi agagidaki gibidir:

Fenerbahcge
Universitesi Akademik Arastirma ve Yaym Etigi Kurulu Baskanligi’na teslim ediniz.

+/-

Formlar

onay \/

Dilekge

Basvuru Formu

Gizlilik S6zlesmesi

-Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu

-Veli Bilgilendirme Olur Formu (<18 - >65)

Dosya Ornekleri (Anket, Hasta Takip Formu,...)

Izin Belgesi (Calisma yapilacak kuruluslardan alman)

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi

Aragtirma Biitce Formu (varsa)

Bagvuru yapan arastirmacinin

Ad1 Soyadi:
Birimi:
Tarih:

Imza:

FENERBAHCE UNIVERSITESI
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AKADEMIK ARASTIRMA VE YAYIN ETiGi KURULU BASKANLIGINA

BASVURU DILEKCESI

............. ” baslikli calismamizin etik olarak uygunlugunun Fenerbah¢e Universitesi
Akademik Arastirma ve Yayin Etigi Kurulu tarafindan degerlendirilmesi i¢in geregini arz
ederim.

Saygilarimla,

Sorumlu Arastirmacinin
Adi, Soyadi:

Imza:

Adres ve Iletisim Bilgileri:

FENERBAHCE UNIVERSITESI
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AKADEMIK ARASTIRMA VE YAYIN ETiGi KURULU

BASVURU FORMU

ARASTIRMANIN ADI (BASLIK):

ARASTIRMANIN INGILIZCE ADI (BASLIK):

BASVURUNUN YAPILDIGI TARIH:

ARASTIRMANIN NEREDE YAPILACAGI (BiRIM/KURUM/KURULUS):

BASVURU TURU:
|| Yeni Bagvuru

|| Diizeltme Sonrasi Tekrar Basvuru

Protokol Kodu:

Arastirmacilar:

Sorumlu Arastirmaci / Akademik Danisman

Unvan

Adi1 Soyadi

Calistigi Kurum

Caligtigi Boliim

Telefon (GSM)

Iletisim Adresi

E-Posta Imza:

*YOK formatma uygun CV ekte sunulmalidir.

Diger Arastirmacilar (Yardimcei Arastirmacilar)

Unvan Adi Soyadi Calistigt Calistig1 Telefon E-Posta Imza
Kurum Boliim (GSM)

*YQOK formatma uygun CV ekte sunulmalidur.
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Arastirmanin Niteligi ve Tiirii (Birden fazla kutucuk secilebilir.)

|| Anket Calismasi

|| Doktora Tezi

|| Yiiksek Lisans Tezi

|| Arastirma Projesi (ulusal)

|| Arastirma Projesi (uluslararasi)

|| Uzmanlik Tezi

|| Bireysel Arastirma Projesi

|| Dosya (Arsiv taramasi)

|| Gozlem

|| Veri Kaynaklarinin Taranmasi

|| Antropometrik lgiimlere bagl olarak yapilacak ¢alisma

|| Diger (Agiklayimz)

Aragtirma destegi || Destekli| | Desteksiz

Arastirmanin desteklendigi kurum

Aragtirmanin desteklendigi kurum izni | var | |Yok (EK.......... ’de belirtilmistir)

Arastirmanin veri toplandig tarih
(Baslangic-Bitis)

Arastirmada veri toplanmasi planlanan
mekanlar, kurum/kurulus/birim

MRS

Arastirmanin tanimi:

Arastirmanin amaci:

Arastirmanin hipotezi:

Calismanin gerekgesi:

Cahismada kullamlacak katilimer sayis1 ve niteligi (power analizi ile):

Calismaya dahil edilme ve dislanma kriterleri:

Calismanin yontemi ve kullanilan 6lciim metodlar1 (Kullanilan 6lcekler, parametreler):

Calismada kullanilan istatistiksel yontem:

Calismadan beklenen sonuglar:

Kaynak Listesi :

Arastirma boyunca alinmasi gerekli olan dnlemler:

Arastirmanin tahmini biitcesi: ................... TL
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Etik Ihlali Yapildig: iddia Edilen Calismanin

Calismanin Bashg ve
Varsa Numarasi
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0 Dénem Projesi / Bitirme Odevi o Yiiksek Lisans Tezi
Calismanmn Tiirii O Doktora Tezi O Sanatta Yeterlik Calismasi
O Proje / Arastirma o Bilimsel / Sanatsal Etkinlik
O Bilimsel / Sanatsal Yayin ODiger: ..o

Etik ihlali yapildig
iddia edilen ¢calismaya
ait bilgileri

Etik ihlali iddias1 ve Gerekgeleri

O Intihal o Sahtecilik o Carpitma o Tekrar Yayim o Dilimleme
Etik ihlalinin Tiirii
O Haksiz Yazarlik

Etik Ihlali
iddiasinin Somut
Gerekceleri ve
Kanitlan

Etik ihlali bagvuru formunda belirtmis oldugumuz bilgilerin dogrulugunu, somut bilgi ve kanitlara dayandigim
beyan ederiz.

Basvuru Sahibinin

Ad1 Soyadi, Unvam

Iletisim Bilgileri GSM:0(5..0) e B-POSta:....cuivnieeieeiaeiaeian
Posta Adresi

Basvuru Tarihi ve imza | ....... /A /20......... Imza:

Basvuruda Bulunan Diger Kisilerin

Adi Soyadi, Unvam GSM Numarasi ve E-posta Adresi imzas
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GIZLILIK SOZLESMESI

FENERBAHCE UNIVERSITESI
AKADEMIK ARASTIRMA VE YAYIN ETiGi KURULU GIiZLIiLiK SOZLESMESI

1. Bagvurunun Gizliligi

a. Akademik Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi ¢cercevesinde incelenmek iizere tarafima
teslim edilen dosyalar iizerinde degisiklik yapmayacagim.

b. Basvuru dosyasindaki biitiin bilgilerin gizliligine riayet edecegim. Bunlar1 kurul ¢caligmalari
haricinde hi¢ kimse ile higbir sekilde paylasmayacagim.

c. Asagida belirtilen durumlarda, bagvurunun goriistilmesi sirasinda kurul toplantisinda yer
almayacagim, kurul {iyeleri iizerinde etkide bulunacak herhangi bir tavir veya davranis icinde
bulunmayacagim ve bu tiir durumlarda kurulu 6nceden bilgilendirecegim:

i.  Basvuru sahibi kendim ise veya ii¢lincli derece dahil kan veya sihri hisim veya
akrabam ise,
ii.  Bagvuruya konu olan ¢alismada gdrev almissam veya destek vermigsem ya da
calismanin sonuglarindan olumlu veya olumsuz etkileniyorsam,
1ii.  Bagvuru sahibiyle veya sikayet/ihbar edilen kisiyle ortak arastirma, yayin, proje,
egitim-6gretim faaliyeti, toplumsal sorumluluk etkinligi yapmigsam,
iv.  Bagvuru sahibiyle veya sikayet/ihbar edilen kisiyle yargiya intikal eden veya etmeyen
ithtilafim varsa,
v.  Basvuru sahibi veya sikayet/ihbar edilen kisiyle ilgili olumlu ya da olumsuz kanaatim

veya husumetim varsa,
vi.  Basvuru sahibiyle veya sikayet/ihbar edilen kisiyle tez danigsmanlig1 iliskim varsa,
vii.  Basvuru sahibinin veya sikayet/ihbar edilen kisinin akademik ylikseltme veya atanma
juirilerinde ya da dogentlik unvan jiirilerinde goérev almigsam.

2. Kurul Kararmmn Gizliligi

Basvuru dosyasindaki herhangi bir bilgiyi, etik kurulda yapilan gériismeleri ve alinan
kararlar1 kurul disina hicbir sekilde ¢ikarmayacagim, iciincii kisiler ile paylasmayacagim.

Fenerbahge Universitesi Akademik Arastirma ve Yayin Etigi Yénergesinde ve Gizlilik
Sozlesmesinde yer alan hiikiimlere tam olarak uyacagimi, tavir, davranis ve eylemlerimin
sorumlulugunu biitiin sonuclariyla beraber listlenecegimi kabul ve beyan ederim.

Ad1 SOYadl, UNVANL © c.eeiiiiiiiieie ettt ettt et et e st e et e st e enbeesaeeenne
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BILGILENDIRILMIiS GONULLU KATILIM OLUR FORMU

..................... (Fenerbahge Universitesi) ogretim iiyesi/iiyeleri (Unvan, Ad, Soyad)
...................... tarafindan  “........ ... cciiiiieiiiiieean..” baslikhn
arastirma yiriitilmektedir. Bu formun amaci arastirmaya tamamen goniillii olarak katiliminiz
icin calisma kosullar1 belirtmek ve onayimizi almaktir. Calismanin amacina ulagmasi igin;
bask1 veya telkin altinda olmadan kendi iradenizle katiliminiz beklenmektedir.

Calismanin Amaci:

Bu arastirma ... amaciyla gerceklestirilmistir.
CalISIMNAdA. . .. i
gelistirilmektedir/aragtirilmaktadir.

Yontem:
Arastirmada kullanilmak Gzere. ... e

yapilacaktir/olusturulacaktir.

Olas1 Riskler:

Aragtirma calismast Sizin (V) ......ovviiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeannnns icin herhangi bir risk
icermemektedir. Glinliik yasaminiz1 etkileyebilecek bir durum bulunmamaktadir.

veya

ATaStIrma ... tiiriinde risk/rahatsizlik icermektedir.

Topluma/Gdoniilliillere Olas1 Faydalar:
Aragtirma sonuglarinin topluma ve bilime ................... faydalar1 bulunmaktadir.

Gizlilik Esasi:

Bu calismada kisisel bilgileriniz gizli tutulacak ve elde edilen veriden bilimsel yayin,
konferans sunumu vb. amaciyla yararlanilacaktir. Yapilacak ¢alismada/aragtirmada 6698 sayli
Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununun 6., 7., 8., 9. Ve 12. Maddelerine uyulacaktir.

Katilim ve Ayrilma:

(Caligmadan elde edilecek bulgular tamamen aragtirma amaci ile kullanilacaktir. Bu formu
okuyarak onaylamaniz arastirmaya katilmay1 kabul ettiginiz anlamindadir, ancak ¢aligmaya
katilmama veya katildiktan sonra herhangi bir anda g¢alismayi birakma hakkiniz vardir.
Arastirma hakkinda daha fazla bilgi almak isterseniz ................ @fbu.edu.tr e-posta



mailto:hulya.soydas@fbu.edu.tr

SENATO KARARI: 09/03/2020 Rev. 1

adresine veya 0.216.910 19 07 / ..... numarali telefon ile sorumlu arastirmaciya
basvurabilirsiniz.

Aragtirma ¢alismasi hakkinda bilgi edindim ve formu okudum. Bu ¢alismaya goniillii olarak
katilmay1 kabul ediyorum.

Katilimer Adi Soyadi: Tarih: Imza:
Iletisim Bilgileri:

Tel.:

E-posta:

Aragtirmaci Ad1 Soyadi: Tarih: Imza:
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VELI OLUR FORMU

Sayin Veli,

Bu calisma..................... (Fenerbahge Universitesi) dgretim iiyesi/iiyeleri (Unvan, Ad,
Soyad) ......oovviiiiinnl. tarafindan “..... ... ” bashigi
altinda yiiriitiilmektedir.

Calismanin Amaci:

Bu arastirma ... e amaciyla gerceklestirilmistir.
CalISMAdA. . ..
gelistirilmektedir/aragtirilmaktadir.

Yontem:

Aragtirmada kullanilmak {izere cocugunuzdan.................ooiiiiiiiiiiii e
........................................................................ cevaplamasi/yapmasi istenecektir.
Cocugunuzun cevaplari/davranislari......... (yazili, goriintiili, ses kaydi....) biciminde
toplanacaktir. Cocugunuzun katilimci olmasi igin sizden izin istendigi gibi ¢ocugunuzdan da
s0zli olarak katilim rizasi alinacaktir.

Gizlilik Esas:

Bu calismada ¢ocugunuzun bilgilerini gizli tutulacak ve elde edilen veriden bilimsel yayin,
konferans sunumu vb. amaciyla yararlanilacaktir. Yapilacak calismada/arastirmada 6698 sayli
Kisisel Verilerin Korunmast Kanununun 6., 7., 8., 9. Ve 12. Maddelerine uyulacaktir.
Cocugunuzun veya sizin isminiz, kimlik bilgileriniz kimseyle paylasilmayacaktir.

Katilim ve Ayrilma:

Katilim esnasinda ¢ocugunuz sorulan sorulardan/yapilan uygulamalardan rahatsizlik duyarsa
ve bunu paylasirsa, ya da kendisinin ifade etmesine gerek duymadan arastirmaci tarafindan
herhangi bir rahatsizlik/olumsuzluk fark edilirse calisma derhal sonlandirilacaktir. Calisma
yiritiiliitken siz de ¢ocugunuzun rahatsizlik duydugunu hissederseniz caligmanin
sonlandirilmasii talep edebilirsiniz. Bu isteginiz ¢alismanin sonlandirilmasi igin yeterli
olacaktir.

Arastirma hakkinda daha fazla bilgi almak isterseniz ................ (@fbu.edu.tr e-posta
adresine veya 0.216.910 19 07 / ..... numarali telefon ile sorumlu aragtirmaciya
basvurabilirsiniz.

Yukaridaki bilgileri okudum ve velisi oldugum c¢ocugun bu calismada yer almasim
onayliyorum.
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Velinin Ad1 Soyadz: Tarih: Imza:
[letisim Bilgileri:

Tel.:

E-posta:

Cocugun Adi Soyadi: Dogum Tarihi

Arastirmaci Adi Soyadr: Tarih: Imza:
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ARASTIRMA BUTCESI

Arastirma biitgesi arastirmacilar tarafindan karsilanmayacaksa (kisi/kurum/fon) asagidaki
formu doldurunuz.

GELIRLERIN KAYNAGI

A. Destekleyici TL
B. Arastirma fonlar1 (TUBITAK, Universite Arastirma Fonu, DPT vs gibi)

C. Kurum genel biitcesi

D. Diger kaynaklar (adin1 yaziniz)

GENEL TOPLAM TL

Sorumlu arastiricinin

Adi soyadi, unvant: Imza Tarih

Destekleyici firma yetkilisinin

Adi soyadi, unvant: Imza Tarih
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Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi
Insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarla Tlgili Etik Tlkeler

Diinya Tip Birligi'min 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964)
benimsenmis, 29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda
(Venedik, Italya, Ekim 1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. Genel
Kurulunda (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda
(Edinburgh, iskogya, Ekim 2000) 53. Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye
aciklama notu ilave edilmistir.) 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye agiklama
notu ilave edilmistir.) 59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) ve 64. Genel Kurulunda
(Fortaleza, 2013) gelistirilmistir.

1. Diinya Tip Birligi, insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyal veya
veriler lizerinde yapilan arastirmalar da dahil olmak iizere, goniillillerin yer aldigi tibbi
arastirmalar i¢in etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni geligtirmistir.

Bildirge bir biitiin olarak ele alinmali ve igerdigi maddeler, ilgili biitiin diger maddeler g6z
oniinde bulundurularak uygulanmalidir.

2. Bildirge, Diinya Tip Birligi nin goreviyle tutarli olarak en basta hekimlere yoneliktir.
Diinya Tip Birligi, goniilliiler {izerinde yapilan tibbi aragtirmalarda yer alan diger taraflar1 da
bu ilkeleri benimsemeye tesvik etmektedir.

Genel ilkeler

3. Diinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi "Hastamin sagligi benim ilk onceligimdir"
climlesiyle hekimi baglar ve Uluslararas: Tip Etigi Kodu "Tibbi hizmetleri verirken, hekimin

San

yalnizca hastanin yararina gore davranmasi gerektigi"ni bildirir.

4. Hekimin gorevi, iizerinde tibbi aragtirma yapilan goniilliller de dahil olmak {izere,insan
saghigini, esenligini ve haklarin1 korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgisi ve vicdani bu
gorevin yerine getirilmesine adanmastir.

5. Tibbi ilerlemeler, en sonunda insanlar lizerinde yapilan ¢alismalar1 da i¢cermek zorunda
olan aragtirmalara dayanr.

6. Gonilliiler tzerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci; hastaliklarin nedenlerini,
gelisimini ve etkilerini anlamak, koruyucu, tan1 koyucu ve tedavi edici girisimleri (metotlar,
prosediirler ve tedaviler) gelistirmektir. Kanitlanmis en iyi girisimler bile giivenlilik, etkililik,
verimlilik, erisilebilirlik ve kalite acisindan, yapilacak arastirmalarla siirekli olarak
degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

7. Tibbi arastirma, ilizerinde arastirma yapilan tiim goniilliilere saygiy1 destekleyen ve temin
eden, onlarin sagligini ve haklarini koruyan etik standartlara tabidir.

8. Tibb1 arastirmanin birincil amaci yeni bilgi tiretmek oldugu halde, bu amag arastirmaya
katilan goniilliilerin bireysel haklarindan ve ¢ikarlarindan asla iistiin tutulamaz.

9. Goniilliilerin yasamini, saglhigini, onurunu, biitiinliiglinii, kendisi ile ilgili karar verme
hakkini, mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, tibbi arastirmalarda yer alan
hekimlerin gorevidir. Goniillilleri koruma sorumlulugu her zaman hekim veya diger saglik
meslegi uzmanina aittir ve olur vermis olsalar bile asla goniilliilere ait degildir.

10. Hekimler, goniilliiler lizerindeki arastirmalar konusunda kendi iilkelerinde ytiriirliikte olan
etik, yasal ve diizenleyici kurallar ile standartlarin yani sira, gegerli uluslararasi kural ve
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standartlar1 da g6z onilinde bulundurmak zorundadir. Higbir ulusal veya uluslararasi etik, yasal
veya diizenleyici kural, bu bildirgede bulunan ve goniilliilerin korunmasima yo6nelik olan
herhangi bir hilkmii zayiflatamamali veya ortadan kaldiramamalidir.

11. Tibbi aragtirmalar, c¢evreye verilebilecek olasi zarar1 en aza indirecek sekilde
yiritiilmelidir.

12. Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca etik ve bilimsel agidan uygun egitime,
yetistirmeye ve niteliklere sahip bireyler tarafindan yiiriitilmelidir. Hastalar veya saglikli

goniilliiler tizerindeki arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir
saglik meslegi uzmani gézetiminde yapilmalidir.

13. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen gruplara, arastirmaya katilim konusunda
uygun erigim saglanmalidir.

14. Tibbi aragtirma ile saglik hizmetini birlikte yiriiten hekimler, ancak bunun koruyucu,
tanisal veya tedavi edici yonden degerli olabilecegi durumlarda ve goniillii olacakhastalarin
saglhiginin bu durumdan olumsuz etkilenmeyecegi konusunda makul gerekgelere sahip
olmalar1 halinde, hastalarini arastirmalarina dahil etmelidir.

15. Bir aragtirmada yer almalar1 nedeniyle zarar goren goniilliilere uygun tazminat ve tedavi
temin edilmek zorundadir.

Riskler, Sakincalar ve Yararlar

16. Tibbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda, girisimlerin ¢ogu riskler ve
sakincalaricermektedir. Goniilliiler lizerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca amacin tasidigi
Oonem goniilliilerinmaruz kalacaklar risklere ve sakincalara agir bastiginda yapilmalidir.

17. Insanlar iizerindeki her tibbi arastirma Oncesinde, arastirmaya katilan bireylere
veyagruplara yonelik ongoriilebilir riskler ve sakincalar; kendilerinin ve arastirma konusu
olan durumdan etkilenen diger bireylerin veya gruplarin gorecegi tahmin edilebilen
faydaylakarsilastirilarak dikkatli bir bigimde degerlendirilmelidir.

Riskleri en diisiikk diizeyde tutacak oOnlemler alinmalidir. Riskler, arastirmaci tarafindan
stirekli olarak izlenmeli, degerlendirilmeli ve kayit altina alinmalidir.

18. Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatmin edici bir sekilde bunlarla
bas edilebileceginden emin olmadikga, goniilliiler iizerindeki arastirmalarda yer almamalidir.

Hekimler, saptanan riskler yararlardan daha fazla oldugunda veya olumlu ve yararl sonuglara
iliskin kesin kanitlara ulasildiginda, arastirmay1 derhal sona erdirmelidirler.

Risklerin potansiyel yararlara agir bastig1 goriildiigiinde veya kesin sonuclara iliskin yeterli
kanit elde edildiginde; hekimler ¢calismaya devam etmeyi, ¢calismayi degistirmeyi veya hemen
durdurmay1 degerlendirmelidir.

Istismara Acik Gruplar ve Bireyler

19. Baz1 gruplar ve bireyler 6zellikle istismara agiktir, bu grup ve kisilerin istismar edilme
veya ek zarar gorme olasiliklar1 daha fazla olabilir.

Istismara agik tiim gruplara ve bireylere, 6zel olarak diisiiniilmiis koruma saglanmalidir.

20. Istismara acik bir grup iizerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca s6z konusu grubunsaglik
gereksinimlerine ve Onceliklerine yanit verir 6zellikte olmalar1 ve istismara agik olmayan
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baska bir grup iizerinde yliriitilemeyecek olmalar1 halinde kabul edilebilir. Ek olarak, bu grup
arastirmadan elde edilen bilgilerden, uygulamalardan veya girisimlerden yarar gérmelidir.

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

21. Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalar; genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere
uygun olmali, kapsamli bilimsel literatiir bilgisini, ilgili diger bilgi kaynaklarii, yeterli
laboratuvar ve uygun hayvan deneylerini temel almalidir. Aragtirmalarda kullanilan
hayvanlarin iyilik haline saygili olunmalidir.

22. Gontlliler tizerinde yapilacak biitlin aragtirmalarin tasarim ve uygulamasi, arastirma
protokoliinde agik bir sekilde tanimlanmali ve gerekgelendirilmelidir.

Protokol, dikkate alinan etik diisiincelere iliskin bir beyan igermeli ve bu bildirgede
ongoriilen ilkelerin nasil ele alinacagini belirtmelidir. Protokol; finansmani, destekleyiciyi/
destekleyicileri, kurumsal baglari, olasi ¢ikar ¢atismalarini, goniilliilere sunulan tegvikleri ve
arastirmaya katilmalar1 sonucu zarar gorebilecek goniilliilerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin
edilmesine iligskin hiikiimleri igermelidir.

Protokol, goniilliilerin arastirma siirecinde gordiigli tedavilere arastirmadan sonra da devam
edebilmeleri veya diger uygun tedavi veya faydalara erisimleri konusundaki diizenlemeleri
tanimlamalidir.

Klinik ¢alismalarda protokol, ayrica, calisma sonrasi saglanacak olanaklarla ilgili uygun
diizenlemeleri de tanimlamak zorundadir.

Arastirma Etik Kurullar

23. Arastirma protokolii, calisma baslamadan 6nce degerlendirme, yorum, rehberlik ve onay
icin ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul, isleyisinde saydam olmak;
arastirmaci, destekleyici ve diger unsurlardan bagimsiz olmak ve gerekli nitelikleri tagimak
zorundadir. Kurul, aragtirmanin yapildig: iilke veya iilkelerin yasa ve yonetmeliklerinin yant
sira, gecerli uluslararas1 kural ve standartlar1 dikkate almali, ancak bunlar bu bildirgede

goniillilerin  korunmasina yonelik olarak Ongoriilen herhangi bir koruma hiikmiinii
zayiflatmamali veya yok saymamalidir.

Etik Kurulun siirdiiriilmekte olan ¢alismalar1 izleme hakki olmalidir. Arastirmacilar izleme

bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula sunmak
zorundadir. Kurul tarafindan degerlendirilmedik¢e ve onay verilmedikce protokolde higbir
degisiklik yapilamaz.

Caligma bittikten sonra, arastirmacilar, ¢alismanin bulgularini ve sonuglarini igeren bir nihai
raporu etik kurula sunmak zorundadir.

Mahremiyet ve Gizlilik

24. Arastirmaya katilan goniilliillerin mahremiyetinin ve kisisel bilgilerinin gizliligini
korumak i¢in her tiirlii 5nlemin alinmasi gerekir.

Bilgilendirilmis Olur

25. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireylerin arastirmaya katilimlar1 goniillii
olmalidir. Her ne kadar aile iiyelerine veya toplum liderlerine danigsmak uygun goriilse de,
bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip hicbir birey, serbest iradesi ile kabul etmedikce
hicbir arastirma ¢alismasina dahil edilemez.
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26. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireyler {izerinde yapilacak bir arastirmada her
goniilli adayinin; benimsenen amaclar, yontemler, finansman kaynaklari, biitiin olas1 ¢ikar
catismalari, arastirmacinin kurumsal baglari, arastirmadan beklenen yararlar, olas1 tehlikeler,
arastirmanin verecegi rahatsizliklar, calisma sonrasi saglanacak olanaklar ve ¢alismanin diger
ilgili yonleri hakkinda yeterince bilgilendirilmesi zorunludur. Goniillii adaymin; arastirmaya
katilmama ya da higbir yaptirima maruz kalmadan, herhangi bir zamanda katilim olurunu geri
¢cekme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendirilmesi zorunludur. Goniillii adaylarinin
0zgiil bilgi gereksinimlerinin yani sira bilgi verme konusunda kullanilan yontemlere de 6zel
dikkat gosterilmelidir.

Goniillii adaymnin bu bilgileri anlamasi temin edildikten sonra hekim veya uygun niteliklere

sahip baska bir birey, tercihen yazili olarak, goniilliiniin serbest iradesiyle verilmis
bilgilendirilmis olurunu almak zorundadir. Eger, onay yazili olarak alinamiyor ise; goniillii
olurunun, tanik huzurunda resmi olarak belgelenmesi zorunludur.

Tim tibbi arastirma goniillillerine, c¢alismanin genel sonuglart ve bulgular1 hakkinda
bilgilendirilme se¢enegi sunulmalidir.

27. Bir arastirma i¢in bilgilendirilmis goniillii oluru alimirken, hekim, kendisiyle goniillii
arasinda bir bagimlilik iligskisi olup olmadig1 veya baski altinda olur verilip verilmedigi
konusunda ozellikle dikkatli olmak zorundadir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda,
bilgilendirilmis goniillii olurunun; tamamen bu konunun disinda olan ve konu hakkinda iyi
bilgilendirilmis bir kisi tarafindan alinmasi1 zorunludur.

28. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir goniilli aday1r s6z konusu
oldugunda, hekim bu kisinin kanuni temsilcisinden olur almak zorundadir. Bu bireyler; ilgili
aragtirmanin goniillii adayi tarafindan temsil edilen bir grubun sagligini ilerlettigi,

bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip goniilliilerle gerceklestirilemedigi ve arastirmanin
goniillilye sadece en az derecede risk ve sakinca getirdigi durumlar disinda, kendilerine fayda
saglamasi ihtimali olmayan bir arastirmaya dahil edilemez.

29. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir goniillii aday1, arastirmaya katilma
karar1 hususunda olur verebiliyorsa; hekim, kanuni temsilcinin onayma ek olarak goniilliiniin
olurunu da almak zorundadir. Goniillii adayi ret karar1 vermis ise buna saygi duyulmalidir.

30. Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi
bulunmayan goniillii icerecek bir arastirma, ancak bilgilendirilmis gonillii oluru vermeyi
engelleyen fiziksel veya zihinsel kosulun arastirma popiilasyonunun zorunlu bir karakteristik
Ozelligi olmast durumunda yapilabilir. Hekim bu durumlarda kanuni temsilcinin
bilgilendirilmis goniillii olurunu almak zorundadir. Eger bdyle bir temsilci mevcut degilse ve
arastirma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis goniillii oluru vermelerini engelleyen durumda
olan goniilliileri aragtirmaya dahil etmenin ©zel gerekgelerinin arastirma protokoliinde
belirtilmis olmasi ve bunun bir arastirma etik kurulu tarafindan onaylanmis olmas1 kaydiyla
arastirma, bilgilendirilmis goniillii oluru olmadan devam edebilir. Arastirmada kalmaya iliskin
olur, goniilliiden veya kanuni temsilcisinden miimkiin olan en kisa siirede alinmak zorundadir.

31. Hekim, tibbi bakimin hangi yonlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda hastay1 tam
olarak bilgilendirmek zorundadir. Hastanin, bir calismaya katilmay1 reddetmesi veya hastanin
calismadan c¢ekilme karar1 almasi, hekim hasta iliskisini asla olumsuz etkilememesi
zorunludur.

32. Biyo-bankalarda veya benzeri depolama yerlerinde bulundurulan materyal veya veriler
gibi kime ait oldugu belirlenebilen materyal veya verilerin kullanilacag1 bir tibbi arastirma
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icin hekim; verilerin toplanmasi, analizi, saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi1 konusunda
onay almak zorundadir. Bu onayin elde edilmesinin s6z konusu arastirma i¢in olanaksiz
oldugu veya pratik olmadigi istisnai durumlar olabilir. Bu durumlarda arastirma, yalnizca bir
arastirma etik kurulunun degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir.

Plasebo Kullanimi

33. Yeni bir girisimin; yararlari, riskleri, sakinca ve etkililigi, asagidaki durumlar disinda,
kullanilmakta olan kanitlanmis en iyi girisim(ler)le karsilastirilarak denenmelidir:

Mevcut kanitlanmis yontemin olmadigr durumlarda plasebo kullanimi veya higbir girisimde
bulunulmamas1 kabul edilebilir; veya, Kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili bir
girisimde bulunmanin veya plasebo kullanmanin veya higbir girisimde bulunmamanin, bir
girisimin etkililigini veya giivenliligini saptamak i¢in gerekli olduguna dair reddedilemez ve
bilimsel a¢idan saglam yontemsel gerekceler bulundugunda, ve kanitlanmis en iyi yontemden
daha az etkili girisim uygulanacak veya plasebo verilecek veya hicbir girisimde
bulunulmayacak hastalarin, kanitlanmis en iyi girisimin uygulanmamasina bagh olarak, ilave
ciddi veya geri doniissiiz zarara ugramayacak olmalar1 halinde.

Bu se¢enegin istismar edilmesinden kaginmak i¢in azami dikkat gosterilmelidir.
Calisma Sonrasi Saglanacak Olanaklar

34. Klinik bir deneme Oncesinde; destekleyiciler, arastirmacilar ve ev sahibi iilke
hiikiimetleri, tim katilimcilarin deneme sirasinda yararli oldugu saptanan girisimlere
arastirma sonrasinda da erigsmelerini saglayacak diizenlemeler yapmalidir. Bu bilginin
bilgilendirilmis olur alma siirecinde katilimcilara da agiklanmasi zorunludur.

Aragtirmalarin Kayit Edilmesi, Bulgularin Yayimlanmasi Yayginlastirilmasi

35. Insanlar iizerinde yapilacak her arastirma, ilk goniillii arastirmaya dahil edilmeden dnce
kamuya agik bir veri tabanina kaydedilmelidir.

36. Arastirmacilar, yazarlar, destekleyiciler, editorler ve yayimncilarin tiimiiniin arastirma
sonuglarinin  yayimlanmasina ve yayginlastirilmasina iliskin  etik  yiikiimliiliikleri
bulunmaktadir. Arastirmacilarin, goniilliller tizerinde yirittiikleri c¢alismanin sonuglarini
toplumsal kullanima sunma gorevi bulunmaktadir ve yazarlar, raporlarinin dogru ve eksiksiz
olmasindan sorumludurlar. ilgili tiim taraflar, kabul edilmis etik raporlama kilavuzlarma baglh
kalmalidirlar. Arastirmadan elde edilmis olumsuz ve yetersiz sonuglar da, olumlu sonuglar
gibi, yayimmlanmak veya baska yollarla topluma duyurulmak zorundadir. Finansman
kaynaklari, kurumsal baglar ve ¢ikar ¢atismalar1 yayinda beyan edilmek zorundadir. Bu
Bildirgede yer alan ilkelere uymayan arastirma bildirileri yayima kabul edilmemelidir.

Klinik Uygulamalarda Kamitlanmamis Girisimlerin Kullanim

37. Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmis girisimler mevcut degilse veya bilinen diger
girisimler etkisiz olmussa; hekim, hayat kurtarma, sagligi diizeltme veya aciy1 hafifletme
konusunda ise yarayacagi kanaatinde olursa uzman goriisiine basvurmak ve hastadan veya
yasal temsilcisinden bilgilendirilmis olur almak kaydiyla, kanitlanmamig bir girisimi hastaya
uygulayabilir. Bundan sonra, bu girisim, gilivenlilik ve etkililik agisindan aragtirma konusu
yapilmalidir. Biitlin vakalarda, yeni bilgilerin kayit edilmesi zorunludur ve bu bilgiler, uygun
oldugu durumlarda, kamuya agik hale getirilmelidir.

Aragtiricilar Tarih Imza
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