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BiRINCi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri
Amag

MADDE 1 -

(1) Bu Calisma Esas ve Usullerinin amaci; Igdir Universitesinde saglik ve spor bilimleri alaninda
yiriitiilen bilimsel arastirma, ¢alisma, proje, yaymn ve etkinliklerde uyulacak etik ilke ve kurallari,
arastirma baslamadan 6nce yapilacak etik uygunluk degerlendirmesini; bilimsel arastirma ve yayin etigi
ihlali iddialarimin incelenmesini ve Igdir Universitesi Saglik ve Spor Bilimleri Arastirma ve Yayn Etigi
Kurulunun olusumu, gorevleri, yetkileri ile ¢aligma esas ve usullerini diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 -

(1) Bu Calisma Esas ve Usulleri; Igdir Universitesi mensuplarinca saglik ve spor bilimleri alaninda
yiiriitiilen veya Universiteyle kurumsal, bilimsel, veri kullanim1 ya da uygulama yeri bakimindan iliskili
olan ve insan veya hayvan iizerinde deney niteligi tagimayan bilimsel arastirma, ¢alisma, proje ve
etkinliklerin etik ilke ve kurallar dogrultusunda incelenmesi, goriis bildirilmesi ve onaylanmasi
stireclerini kapsar.

(2) Bu Calisma Esas ve Usulleri ayrica saglik ve spor bilimleri alanindaki arastirma ve yayinlara iliskin
intihal, sahtecilik, carpitma, tekrar yayim, dilimleme, haksiz yazarlik ve diger etik ihlal iddialarinin
incelenmesini kapsar.

(3) lag, tibbi cihaz, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik arastirmalari; yeni tam veya tedavi ydntemleri;
insan iizerinde deney niteligi tasiyan klinik arastirmalar; hayvan deneyleri ve 6zel mevzuatla baska bir
etik kurulun gdrev alanina birakilmig ¢aligmalar bu Kurulun arastirma dncesi etik uygunluk yetkisi
disindadir.

(4) Dogentlik bagvuru siireci devam eden kisiler hakkindaki etik ihlal iddialar ile bagka bir kurulun
gorev alanina giren bagvurular, ilgili mevzuat uyarinca yetkili kuruma gonderilir.

Dayanak

MADDE 3 -

(1) Bu Calisma Esas ve Usulleri; 2547 sayili Yiiksekogretim Kanununun 14, 24, 42, 53 ve 65 inci
maddeleri, Yiiksekogretim Kurumlar1 Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Y&nergesi, Igdir Universitesi
Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu, kisisel
saglik verileri, hasta haklari, klinik arastirmalar, tibbi cihazlar, hayvan deneyleri ve arsiv hizmetlerine
iligkin yiriirliikteki mevzuat ile Tiirkiye’nin taraf oldugu ilgili uluslararasi sézlesmeler esas alinarak
hazirlanmistir.

(2) Ozel mevzuat hiikiimleri saklidir. Bu Calisma Esas ve Usulleri, 6zel mevzuatla belirli bir kurulun
veya yetkili makamin iznine baglanan arastirmalar bakimindan Kurula yetki vermez.

Tanimlar

MADDE 4 -
(1) Bu Calisma Esas ve Usullerinde gegen;

a) Arastirma: Saglik veya spor bilimleri alaninda sistematik yontemlerle bilgi iiretmeyi amaglayan
bilimsel ¢alismayz,

b) Aragtirma sorumlusu: Arastirmanin bilimsel, etik ve idari yliriitiilmesinden sorumlu arastirmaciyi,

¢) Baskan: Igdir Universitesi Saglik ve Spor Bilimleri Arastirma ve Yaym Etigi Kurulu Baskanini,
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¢) Etik ihlal incelemesi: Bilimsel arastirma ve yayin etigine aykirilik iddiasi hakkinda yiiriitiilen,
savunma ve delillerin degerlendirildigi inceleme siirecini,

d) Etik uygunluk degerlendirmesi: Arastirmaya baslanmadan 6nce protokoliin bilimsel gerekce, yontem,
katilime1 haklari, risk-yarar dengesi, aydinlatilmis onam ve veri giivenligi yonlerinden incelenmesini,

e) Prospektif calisma: Arastirmacilarin belirlenmis bir katilimei grubundan, olaylarin, maruziyetlerin,
saglik sonuglarinin veya hastaliklarin gelecekte nasil gelisecegini incelemek amaciyla arastirma planinin
onaylanmasindan sonra ileriye doniik ve zaman icinde veri topladig1 gozlemsel arastirmayi,

f) Retrospektif calisma: Arastirma basvurusundan 6nce olugmus kayit, belge, goriintii, numune veya veri
setlerinin aragtirma amaciyla incelendigi ¢aligmayt,

g) Biyolojik materyal: Insan viicudundan alman veya ayrilan kan, serum, plazma, idrar, tiikiiriik, sac,
doku, hiicre ve benzeri 6rnekleri,

§) Tesadiifi bulgu: Arastirmanin temel amaci diginda ortaya ¢ikan ve katilimeinin sagligi veya giivenligi
bakimindan 6nem tagiyabilecek bulguyu,

h) Hassas grup: Goniilli karar verme veya zarar gérme riski bakimindan 6zel korunma gerektiren
cocuklar, karar verme yeterliligi sinirli kisiler, hastalar, engelliler, 6zgiirliigii kisith kisiler ve ekonomik
ya da hiyerarsik bagimlilig1 bulunan diger gruplari,

1) Kurul: Igdir Universitesi Saglik ve Spor Bilimleri Arastirma ve Yayin Etigi Kurulunu,
i) Rektor: 1gdir Universitesi Rektoriinii,
j) Senato: Igdir Universitesi Senatosunu,

k) Universite: Igdir Universitesini ifade eder.
iKiNcCi BOLUM
Etik ilkeler ve Etige Aykiri Eylemler
Temel etik ilkeler

MADDE 5 -

(1) Bilimsel aragtirma, ¢alisma, yayin ve etkinliklerde bilimsel diiriistliik, nesnellik, aciklik, hesap
verebilirlik, insan onuru, 6zerklik, adalet, yararlilik, zarar vermeme, mahremiyet ve kisisel verilerin
korunmasi ilkelerine uyulur.

(2) Veriler ve sonuglar garpitilamaz; kullanilan goriis, yontem, veri ve eserler eksiksiz ve dogru bigimde
kaynak gosterilerek kullanilir. Finansman, katki, ¢ikar ¢atismasi ve arastirmaci rolleri agik¢a beyan
edilir.

(3) Bilimsel amag katilimcilarin hak, giivenlik ve esenliginden iistiin tutulamaz. Arastirmaya katilim
goniilliidiir; katilmama veya c¢ekilme hi¢bir hak kaybina yol agmaz.

(4) Arastirmacilar, damigmanligini yirittiikleri Ogrencilerin arastirma ve yayin etigi ilkelerini
Ogrenmesini ve uygulamasini saglar.

Bilimsel arastirma ve yayin etigine aykiri temel eylemler

MADDE 6 —
(1) Bilimsel aragtirma ve yayin etigine aykir1 temel eylemler sunlardir:

a) Intihal: Bagkalarinin 6zgiin fikirlerini, yontemlerini, verilerini veya eserlerini bilimsel kurallara uygun
atif yapmadan kismen veya tamamen kendi eseri gibi gdstermek.

b) Sahtecilik: Bilimsel arastirmalarda gercekte var olmayan veya tahrif edilmis verileri kullanmak.

c) Carpitma: Arastirma kayitlarimi veya verileri tahrif etmek, kullanilmayan cihaz veya materyali
kullanilmis gibi gostermek ya da arastirma sonuglarini ¢ikarlar dogrultusunda degistirmek.
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¢) Tekrar yayim: Miikerrer yayinlar1 akademik atama ve ylikselmelerde ayr1 yayilar olarak sunmak.

d) Dilimleme: Bir arastirmanin sonuglarimi biitiinliigiinii bozacak bicimde parcalara ayirarak ayri
yayinlar olarak sunmak.

e) Haksiz yazarlik: Katkis1 olmayan kisiyi yazar gostermek, katkisi olan1 diglamak, yazar sirasim
gerekcesiz degistirmek veya niifuz kullanarak yazarlik elde etmek.

Diger etik ihlal tiirleri

MADDE 7 -
(1) Asagidaki eylemler de bilimsel arastirma ve yayin etigi ihlali olarak degerlendirilir:
a) Arastirmaya destek veren kisi, kurum veya kuruluslarla bunlarin katkilarini belirtmemek.

b) Heniiz sunulmamis veya savunularak kabul edilmemis tez ya da ¢aligmalar1 sahibinin izni olmadan
kullanmak.

¢) Insan veya hayvan arastirmalarinda etik kurallara, hasta haklarina veya ilgili 6zel mevzuata aykiri
davranmak.

¢) Incelemek iizere edinilen yayimlanmamus bilgileri eser sahibinin agik izni olmadan paylasmak.
d) Arastirma kaynaklarini, mekénlarini, imkanlarini veya cihazlarin1 amag dist kullanmak.
e) Dayanaksiz, yersiz ve kasith etik ihlal isnadinda bulunmak.

f) Gerekli aydimlatilmig onami, agik rizayi, kurum iznini veya yetkili kurul onaymi almadan veri
toplamak ya da yayimlamak.

g) Arastirma ve deneylerde insan, hayvan veya ekolojik denge bakimindan gerekli koruma 6nlemlerini
almamak.

&) Mevzuatin veya Tirkiye’nin taraf oldugu uluslararasi sézlesmelerin arastirmaya iliskin hiikiimlerine
aykirt davranmak.

h) Muhtemel zararli uygulamalar konusunda ilgilileri bilgilendirme ve uyarma yilikiimliiligiine
uymamak.

1) Baska kisi veya kurumlardan alinan veri ve bilgileri izin verilen amag ve kapsam disinda kullanmak
ya da gizliligini korumamak.

i) Akademik atama ve yiikseltmelerde bilimsel arastirma ve yayinlara iligkin yanlis veya yaniltici
beyanda bulunmak.

(2) Bir baskasinin 6zgiin iislup ve ifadesi aynen kullanilmamak sartiyla anonim bilgiler, bilim alanlarinin
temel bilgileri ve genel kabul gérmiis 6nermelerin kullanilmasi etik ihlal sayilmaz.
UcUNCU BOLUM
Arastirmalarin Siniflandiriilmasi ve Gorev Alani

Arastirma 6ncesi degerlendirme kapsami

MADDE 8 -

(1) Kurul; anket, 6l¢ek, goriisme, odak grup, gozlem, arsiv ve kayit incelemesi, mevcut goriintii veya
performans verilerinin analizi, rutin siiregte elde edilen 6l¢timlerin kullanilmasi ve insan iizerinde deney
niteligi tagimayan benzeri saglik ve spor bilimleri aragtirmalarini etik yonden degerlendirir.

(2) Arastirmanin adi veya arastirmacinin beyani tek basina belirleyici degildir. Katilimciya yapilacak
islemin niteligi, risk diizeyi, veri tiirli ve 6zel mevzuat birlikte degerlendirilir.

(3) Somut protokoliin 6zellikleri sakli kalmak iizere asagidaki ¢caligmalar arastirma dncesi etik uygunluk
kapsaminda degerlendirilebilir:

a) Anket, olcek, bireysel veya grup goriismesi ve odak grup aragtirmalari.
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b) Katilime1 veya katilimer olmayan goézlem; taraftar davranisi, antrenorliik, liderlik, spor yonetimi ve
orgiitsel davranig arastirmalari.

¢) Sporcu motivasyonu, bagliligi, kaygisi, iyi olusu veya tilkenmisliginin arastirmaci tarafindan
miidahale yapilmadan incelenmesi.

¢) Mevcut antrenman programi degistirilmeden yapilan dl¢limler ve rutin siiregte toplanmis verilerin
analizi.

d) Spor kuliibii ve federasyon kayitlari, mevcut miisabaka goriintiileri, mag¢ ve performans kayitlarinin
incelenmesi.

e) Anonimlestirilmis veya kimliksizlestirilmis ikincil veriler, retrospektif kayitlar ve erisimi hukuka
uygun kamuya agik verilerin analizi.

f) Dokiiman, mevzuat, politika ve federasyon statiisii incelemeleri ile sistematik derleme, meta-analiz
ve bibliyometrik ¢aligmalar.

g) Arastirmacinin tani, tedavi veya rutin bakim siirecine miidahale etmedigi; katilimcilarin dogal seyir
icinde belirli araliklarla izlendigi prospektif gézlemsel kohort ve takip ¢aligmalari.

&) Rutin bakim sirasinda daha once elde edilmis saglik kayitlarinin, dlglimlerin, goriintiilerin veya
artakalan 6rneklerin 6zel mevzuat ve veri koruma sartlarina uygun ikincil kullanima.

(4) Yalnizca kamuya acik ve gercek kisilerle iliskilendirilemeyen veri kullanan veya insan katilimciyla
dogrudan temas icermeyen caligmalar icin etik uygunluk karar1 yerine gorev alani dis1 yazisi
diizenlenebilir. Dergi veya kurum talebi tek basina etik uygunluk karar1 verilmesi i¢in yeterli degildir.

Gorev alani disinda kalan arastirmalar

MADDE 9 -

(1) Ilag ve tibbi cihaz klinik arastirmalari, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari, yeni tan1 veya
tedavi yontemleri, invaziv biyolojik drnek alma, insan iizerinde deney niteligi tasiyan uygulamalar,
hayvan deneyleri ve 6zel mevzuatla bagka kurula birakilan ¢alismalar Kurulun arastirma oncesi etik
uygunluk gorev alani disindadir.

(2) Kurul gorev alan1 disindaki basgvuruyu gerekgeli kararla yetkili kurula veya makama yonlendirir;
baska bir kurul adina uygunluk karar1 veremez.

Sinir durumlarin degerlendirilmesi

MADDE 10 -

(1) Mevcut antrenmani degistirmeden yapilan dlglim ve kayit incelemeleri ile arastirma amaciyla yeni
bir egzersiz, test veya beslenme uygulamasi ayni kabul edilmez. Yeni uygulamanin insan iizerinde deney
olusturup olusturmadig1 ve 6zel mevzuata tabi olup olmadigi dncelikle belirlenir.

(2) Giyilebilir cihaz, mobil uygulama, yapay zekd veya uzaktan izleme kullanilmasi arastirmanin
niteligini tek basina belirlemez; amag, fiili islem, veri niteligi, yeniden tanimlama riski ve cihazin hukuki
statiisii birlikte incelenir.

(3) Olagan antrenmanda zaten yapilan testlerin mevcut kayitlarinin kullanilmasi ile aragtirma amaciyla
yeni test veya uygulama yapilmasi ayni kabul edilmez. Yeni uygulamanin insan iizerinde deney niteligi
tagimasi veya 0zel mevzuata girmesi halinde basvuru yetkili kurula yonlendirilir.

(4) Maksimal veya submaksimal egzersiz testi, arastirmacinin olusturdugu egzersiz ya da antrenman
programi, beslenme veya sivi diizeninde degisiklik ve benzeri uygulamalarda gorev alani; uygulamanin
deney niteligi, risk diizeyi ve 6zel mevzuat hiikiimleri birlikte degerlendirilerek belirlenir.
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GoOrev paylasimi ve miikerrer incelemenin dnlenmesi

MADDE 11 -

(1) Kurul, saglik ve spor bilimleri alaninda Yiiksekogretim Kurumlari Bilimsel Aragtirma ve Yaym Etigi
Yonergesinin farkli bilim alanlari i¢in ayr1 kurul olusturulmasina iligkin hilkkmii kapsaminda uzmanlik
kurulu olarak gdrev yapar.

(2) Aym basvuru veya iddia es zamanli olarak birden fazla Universite kurulunda incelenmez. Gérev
uyusmazligi Rektorliikce, iist mevzuat ve kurulun uzmanlik alani gozetilerek ¢oziiliir.

(3) Arastirma oncesi etik uygunluk karari, sonradan ortaya ¢ikan etik ihlal iddialarinin incelenmesine
engel degildir; etik ihlal incelemesi de gecmise doniik etik uygunluk onay1 yerine gegcmez.
DORDUNCU BOLUM
Kurulun Olusumu Gorevleri ve Galisma Diizeni

Kurulun olusumu

MADDE 12 -

(1) Kurul; haklarinda etik ihlalinde bulunduklarina iliskin kesinlesmis adli veya idari karar bulunmayan,
saglik ve spor bilimleri alanlarinda gorev yapan profesor unvanina sahip 6gretim iiyeleri arasindan
Rektor tarafindan iki yillik siireyle secilen yedi {iyeden olusur.

(2) Kurulun olusumunda saglik bilimleri ve spor bilimleri dengesi ile farkli akademik birimlerin,
aragtirma yontemlerinin ve cinsiyetlerin temsili gozetilir.

(3) Gorev siiresi sona eren iiye ayni usulle yeniden secilebilir. Herhangi bir nedenle bosalan iiyelik i¢in
ayni usulle yeni iiye gorevlendirilir.

Bagkan ve baskan yardimcisi

MADDE 13 -

(1) Kurul Bagkan1 Rektor tarafindan segilir. Baskan, iiyeler arasindan bir bagkan yardimcisi belirler.
Bagkanin gdrevinin sona ermesiyle baskan yardimcisinin gorevi de sona erer.

(2) Bagkan Kurulu temsil eder, toplanti giindemini belirler, dosyalar1 raportdre dagitir ve kararlarin
usuliine uygun hazirlanmasini gozetir. Baskanin bulunmadigi hallerde baskan yardimcisi gérev yapar.

Uyeligin sona ermesi

MADDE 14 -

(1) Uyenin 6liimii, istifas1, Universiteden ayrilmasi, en az alt1 ay siireyle izinli olmast, izinsiz ve ziirsiiz
olarak Ust iiste ii¢ toplantiya katilmamasi veya etik kurallara aykiri eyleminin kesinlesmesi halinde
tiyeligi sona erer.

(2) Bosalan iiyelik i¢in gorevlendirilen {iye kalan siireyi tamamlar.
Sekretarya

MADDE 15 -

(1) Kurulun sekretarya hizmetleri, iist mevzuata uygun olarak Universite Hukuk Miisavirligi tarafindan
yuritiiliir. Rektorliik arastirma oncesi etik uygunluk basvurularinin idari iglemleri igin ayrica destek
personeli gorevlendirebilir.

(2) Sekretarya dosya agar, idari tamlik kontrolii yapar, giindem ve yazigmalar1 hazirlar, kararlar bildirir
ve arsivi giivenli bicimde tutar. Sekretarya bilimsel veya etik degerlendirme yapamaz.



IGDIR UNIVERSITESI | CALISMA ESAS VE USULLERI TEKLIFi

Kurulun gorevleri

MADDE 16 —
(1) Kurulun gorevleri sunlardir:

a) Saglik ve spor bilimleri alanindaki etik ihlal iddialarini1 incelemek ve gerekgeli inceleme raporunu
Rektore sunmak.

b) insan ve hayvan iizerinde deney niteligi tasimayan arastirma, ¢alisma, proje ve etkinlikleri etik ilke
ve kurallar dogrultusunda incelemek, goriis bildirmek ve onaylamak.

c) Arastirma Oncesi bagvurular bilimsel yeterlilik, yontem, risk-yarar dengesi, goniilliiliik, aydinlatilmig
onam, mahremiyet, veri giivenligi ve katilime1 giivenligi yonlerinden degerlendirmek.

¢) Onaylanan arastirmalarin degisiklik, giivenlik bildirimi, protokol sapmasi ve sonug¢ bildirimlerini
degerlendirmek; gerektiginde etik yonden izlemek.

d) Rektorliikk araciligiyla uzman veya bilirkisi goriisii almak, kurumlarla yazismak ve gerekli bilgi ve
belgeleri istemek.

e) Arastirma ve yayin etigi egitimleri ile 6nleyici faaliyetler konusunda Rektore dneride bulunmak.
f) Bagvuru formlari, kontrol listeleri ve standart ¢alisma usulleri hazirlayarak Senatonun onayina
sunmak.

Toplanti ve karar yeter sayisi

MADDE 17 -

(1) Kurul iiye tam sayisinin salt cogunluguyla toplanir ve {iye tam sayisinin salt cogunluguyla karar alir.
Uyeler ¢ekimser oy kullanamaz.

(2) Kararlar gerekgeli yazilir, iiyelerce imzalanir ve kars1 oy gerekgesi karara eklenir. Toplantilar
gizlidir; giivenli elektronik yontemle yapilmasi hélinde kimlik dogrulama ve gizlilik saglanir.

(3) Kurul, 6nceden ilan edilen takvime gore ayda en az bir kez ve gerektiginde olaganiistii toplanir.
Toplantilar yiiz ylize, giivenli ¢evrim i¢i veya hibrit yontemle yapilabilir.

Raportor uzman ve bilirkisi

MADDE 18 -

(1) Her dosya igin en az bir raportdr gérevlendirilir. Raportoriin raporu Kurulu baglamaz; karar Kurulca
verilir.

(2) Kurul bilimsel, klinik, istatistiksel, hukuki, veri giivenligi veya spor giivenligi alaninda uzman
goriisii alabilir. Etik ihlal incelemelerinde birden fazla bilirkisi gorevlendirilirse her bilirkisi ayr1 rapor
diizenler.

(3) Etik ihlal iddiasinda bulunulan kisinin tez damismani, dogentlik jiirisinde gérev alanlar, Universitede
gorev yapan Ogretim lyeleri, esi ve li¢iincii dereceye kadar kan veya kaym hisimlar ile aralarinda
husumet bulunanlar bilirkisi veya uzman olarak goérevlendirilemez.

(4) Bilirkisi raporu dosyanin tesliminden itibaren bir ay i¢inde sunulur; siire gerekceyle bir defaya
mahsus en ¢ok bir ay uzatilabilir.

Cikar ¢atismasi ve ¢ekilme

MADDE 19 -

(1) Uye; kendisi, daha 6nce birlikte ¢alisma yaptig1 kisi, hakkinda etik ihlal iddiasinda bulundugu kisi,
danigmani, Ogrencisi, yakin hismi veya mali, mesleki ya da kisisel ¢ikar iligkisi bulunan bagvuru
hakkindaki inceleme ve oylamaya katilamaz. Durum tutanaga yazilir.
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Gizlilik

MADDE 20 -

(1) Uyeler, raportdrler, uzmanlar, bilirkisiler ve sekretarya personeli edindikleri bilgi ve belgeleri
aciklayamaz. Etik ihlal kararlari, iist mevzuatta belirtilen kisi ve kuruluslar ile bagvuru sahibi diginda
ticlincii kisilere agiklanmaz.

(2) Gizlilik yiikiimliiliigii gorev sona erdikten sonra da devam eder.
BESINCi BOLUM
Arastirma Oncesi Etik Uygunluk Siireci
Basvuru zamani

MADDE 21 -

(1) Bagvuru, katilimc1 temini, veri toplama, aragtirma amaciyla mevcut kayitlara erigim veya uygulama
baglamadan once yapilir. Kurul gegmise doniik etik uygunluk karari vermez.

(2) Etik uygunluk karar1 kurum izni, veri isleme sart1, tesis kullanim izni veya 6zel mevzuatta dngoriilen
diger izinlerin yerine gegmez.

(3) Eksiksiz bagvurular kural olarak Kurul kayitlarina giris sirasina gore giindeme alimir. Katilimci
giivenligi veya kamu yarar1 bakimindan gecikmesinde sakinca bulunan bagvurular, Bagkanin yazili ve
gerekeeli karariyla oncelikli olarak goriisiilebilir.

Basvuru yetkisi

MADDE 22 -

(1) Basvuru arastirma sorumlusu tarafindan yapilir. Ogrenci arastirmalarinda danmisman bagvuruyu
birlikte imzalar ve aragtirmanin bilimsel ve etik gdzetiminden sorumludur.

(2) Universite disindan yapilan basvurular, arastirmanin Universiteyle kurumsal, bilimsel, veri kullanimi
veya uygulama yeri bakimindan baglantili olmasi ve bagvuru sahibinin kurumunda uygun yetkili kurul
bulunmamasi halinde Rektorliik araciligiyla kabul edilebilir.

(3) Arastirma sorumlusunun ¢alisma alaninda yeterli egitim ve deneyime sahip olmasi ve arastirma
islemlerinin yalnizca yetkin kisilerce yiiriitiilmesi gerekir. Yalnizca yayin amaciyla etik onay belgesi
temin etme talebi kurumsal baglanti i¢in yeterli degildir.

Basvuru belgeleri

MADDE 23 -

(1) Bagvuru formu, aragtirma protokolii, yontem ve analiz plani, veri toplama araglari, katilimci bilgi ve
onam belgeleri, arastirmaci 6zgegmisleri, veri yonetimi plani, izinler veya izin plani, finansman ve gikar
catigmasi beyani sunulur.

(2) Fiziksel test veya olagan siire¢ dis1 uygulama iceren bagvurularda ayrica risk degerlendirmesi, saglik
taramasi, dahil etme ve diglama o6lgiitleri, durdurma 6lgiitleri, uygulayici yeterliligi, acil durum plani ve
istenmeyen olay yonetimi aciklanir.

(3) Risk bulunan ¢alismalarda ayrica tesis ve ekipman giivenligi, bakim ve kalibrasyon kayitlari, hijyen
onlemleri, uygulayici yeterlilik belgeleri, ¢evresel riskler, olay kayit sistemi ve arastirmaya bagli zarar
halinde tedaviye erigim ile sigorta veya tazmin gerekliligi agiklanir.
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On inceleme ve siniflandirma

MADDE 24 -

(1) Sekretarya eksik bagvuruyu tamamlanmak {izere iade eder. Tam basvuru baskan tarafindan gorev
alan1 ve inceleme usulii bakimindan siniflandirilarak raportére gonderilir.

(2) Kurul; basvuruyu etik uygunluk degerlendirmesi kapsaminda, gorev alani disinda veya ozel
mevzuata tabi olarak siniflandirir.

(3) Asgari riskli ve insan iizerinde deney niteligi tasimayan bagvurular ile yalmzca idari nitelikteki
degisiklikler i¢in hizlandirilmis inceleme usulii belirlenebilir. Hizlandirilmis inceleme sonucu ilk
toplantida Kurulun bilgisine sunulur.

(4) Cocuklar1 veya diger hassas gruplar1 kapsayan, olaganin iizerinde fiziksel ya da psikolojik risk
tastyan veya gorev alan1 bakimindan tereddiit bulunan arastirmalar tam kurulda goriisiiliir.

(5) Tam ve eksiksiz bagvurular, uzman goriisii veya ek bilgi gerektiren haller disinda, Kurul kayitlarina
girdigi tarihten itibaren en gec otuz giin iginde karara baglanir. Ek bilgi veya diizeltme istenmesi halinde
siire durur ve belgelerin eksiksiz sunulmasiyla yeniden islemeye baslar.

Degerlendirme olgiitleri

MADDE 25 -

(1) Kurul; arastirma sorusunun ve yoOnteminin bilimsel olarak savunulabilir olmasini, katilimci
seciminin adilligini, 6rneklem biiyiikliigiiniin gerekcesini, risklerin azaltilmasini, aydinlatilmis onamin
yeterliligini, verilerin amagla sinirli ve gilivenli islenmesini, arastirmaci yeterliligini, ¢ikar catismasini
ve ilgili mevzuata uygunlugu birlikte degerlendirir.

(2) Degerlendirmede fiziksel, psikolojik, sosyal, ekonomik, mahremiyet ve itibar riskleri; tesis, cihaz ve
ekipman giivenligi; finansman ve katilimci 6demeleri ile sporun diiriistliigli ve yasakli madde veya
yontem kurallarina uygunluk ayrica gozetilir.

Karar turleri

MADDE 26 -

(1) Kurul; etik agidan uygun, diizeltme sonrasi uygun, ek bilgi veya diizeltme gerekli, islemden
kaldirma, gérev alani1 dis1 ve ilgili kurula yonlendirme ya da etik agidan uygun degil kararlarindan birini
Verir.

(2) Kararda protokol ad1 ve siiriimii, bagvuru sahibi, aragtirma tiirli, incelenen belgeler, karar tarihi ve
sayisi, varsa kosullar, gecerlilik siiresi ve izleme yiikiimliiliikleri yer alir.

(3) Olumsuz ve gorev alani dis1 kararlar agik gerekgeyle bildirilir. Arastirma dncesi etik uygunluk karari,
etik ihlal tespiti veya disiplin karar1 niteliginde degildir.

(4) Ek bilgi veya diizeltme gerekli karari verilen basvurularda arastirma sorumlusu, kararin
bildiriminden itibaren en ge¢ alt1 ay i¢inde istenen belgeleri sunar. Bu siire i¢inde cevap verilmeyen
bagvuru iglemden kaldirilir; giincel belgelerle yeniden basvuru yapilabilir.

(5) Risklerin beklenen yarara gore asir1 olmasi, bilimsel tasarimin gereksiz risk dogurmasi, onamin
yetersizligi, zorlayici hiyerarsik iliski, giivenlik ve acil durum diizeneklerinin bulunmamasi, yetkin
personel veya uygun tesis olmamasi, veri giivenliginin yetersizligi, yasakli madde veya yontem
kullanimi, yaniltmanin zorunlu ve orantili bigimde gerek¢elendirilememesi veya 6zel mevzuata tabi
aragtirmanin kapsam disinda gosterilmesi etik agidan uygun bulunmama nedenidir.
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Aydinlatiimig onam

MADDE 27 -

(1) Katihmciya arastirmanin amaci, yontemi, siiresi, ongoriilebilir risk ve yararlari, veri kullanimi,
goriintli veya ses kaydi, licret veya 6deme, zarar halindeki bagvuru yolu, iletisim bilgileri ve ¢ekilme
hakki anlagilir dille agiklanir.

(2) Cocuklarda yasal temsilci onaminin yaninda yas ve gelisim diizeyine uygun ¢ocuk oluru alinir.
Hassas gruplarin arastirmaya alinmasi bilimsel olarak gerekcelendirilir ve ek koruma oOnlemleri
uygulanir.

(3) Onam yazili, elektronik veya Kurulca gerekgesi kabul edilen bagka bir dogrulanabilir yontemle
alinabilir. Katilimer bilgi metni ve onam formu tarih ve siiriim bilgisi tagimalidir.

(4) Onamdan vazge¢me yalnizca aragtirmanin asgari riskli olmasi, onam alinmasinin uygulanabilir
olmamas1 ve katilimci haklarinin yeterli bicimde korunmasi kosullar1 birlikte gerekcelendirilerek
Kurulca kararlastirilabilir.

Hiyerarsik iliskilerde gonallalik

MADDE 28 -

(1) Ogrenci-6gretim elemani, sporcu-antrendr, calisan-yonetici ve hasta-saglik calisam iliskilerinde
davet ve onam miimkiinse dogrudan otorite sahibi olmayan kisi tarafindan yiiriitiiliir. Katilmama veya
¢ekilme; not, takim segimi, oynama siiresi, burs, lisans, is veya hizmete erisim bakimindan olumsuz
sonu¢ dogurmaz.

Kisisel veriler ve dijital araglar

MADDE 29 -

(1) Veri isleme amaci ve sarti, veri sorumlusu ve isleyen rolleri, erisim yetkileri, saklama stiresi, aktarim,
imha ve veri ihlali miidahale plan1 protokolde gdsterilir. Veriler miimkiin olan en erken asamada
kodlanir, takma adlandirilir veya anonimlestirilir.

(2) Saglik verileri, biyometrik veriler, konum, ses ve goriintii kayitlar1 6zel risk tagir. Bulut hizmeti,
mobil uygulama, giyilebilir teknoloji veya yapay zeka kullanildiginda saglayici, sunucu veya aktarim
yeri, ligiincii taraf erigimi ve yeniden tanimlama riski agiklanir.

(3) Kamuya agik ¢evrim igi igeriklerin arastirmada kullanilmas1 mahremiyet beklentisini kendiliginden
ortadan kaldirmaz. Alintilarin kisiyi yeniden tanimlama riski degerlendirilir.

(4) Kimligi dogrudan belirleyen veya yeniden belirlenebilir katilimer verileri, gerekli hukuki ve teknik
giivenceler bulunmadan yapay zeka araglarina aktarilamaz.

Protokol degisiklikleri ve glivenlik bildirimleri

MADDE 30 -

(1) Onayh protokol, aragtirmaci kadrosu, 6l¢iim araglari, onam belgeleri, 6rneklem veya veri isleme
yontemindeki degisiklikler uygulanmadan 6nce Kurula sunulur.

(2) Ciddi istenmeyen olay, onemli yeni risk, ciddi protokol sapmasi veya veri giivenligi ihlali derhal;
ayrmtili yazili rapor en geg {i¢ is giinii iginde Kurula bildirilir.

(3) Katilimeiya yonelik acil ve yakin tehlikeyi gidermek ic¢in zorunlu degisiklik onceden onay
beklenmeden uygulanabilir; gerekcesi ve sonucu en geg ti¢ is giinii i¢cinde Kurula bildirilir.

(4) Ciddi olmayan istenmeyen olay ve protokol sapmalar1 Kurulun belirledigi siire ve formatta bildirilir.
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izleme askiya alma ve onayin geri ¢ekilmesi

MADDE 31 -
(1) Kurul risk diizeyine gore ara rapor isteyebilir ve etik uygunluk yoniinden izleme yapabilir.

(2) Onay kosullarina uyulmamasi, yeni risk ortaya ¢ikmasi, yanlis veya eksik bilgi verilmesi, ciddi veri
ihlali ya da katilimei giivenliginin tehlikeye diismesi halinde arastirma gecici olarak durdurulabilir veya
etik uygunluk karar1 geri cekilebilir.

(3) Durum ayni zamanda etik ihlal siiphesi doguruyorsa, koruyucu tedbirler sakli kalmak {izere etik ihlal
incelemesi ayr1 dosyada yritiiliir.

(4) Acil durumda Baskan, katilimer giivenligi i¢in gegici durdurma karar1 verebilir; karar ilk toplantida
Kurulun onayma sunulur.

Gegerlilik ve sonug bildirimi

MADDE 32 -

(1) Etik uygunluk karari, kararda daha kisa siire belirtilmedikge iki y1l gegerlidir. Daha uzun siiren
arastirmalar igin siire bitmeden gelisme raporu ve giincel belgelerle uzatma basgvurusu yapilir.

(2) Arastirma tamamlandiginda, erken sonlandirildiginda veya baslatilmadiginda durum ve gerekgesi
Kurula bildirilir.

(3) Siiresi i¢inde baglatilmayan aragtirmalar i¢in yeniden basvuru yapilir. Siire uzatma basvurusunda
gelisme raporu, giincel protokol, glincel onam belgeleri ve varsa giivenlik bildirimleri sunulur.

Cok merkezli arastirmalar ve kurum izinleri

MADDE 33 -

(1) Bagka bir kurulun karar1 otomatik olarak taninmis sayilmaz. Kurul, miikerrer incelemeyi azaltmak
amaciyla yerel arastirmaci, tesis, katilimci grubu, veri isleme ve giivenlik yonlerinden orantili
degerlendirme yapabilir.

(2) Etik uygunluk karar1 hastane, okul, kuliip, federasyon, laboratuvar, tesis veya veri sahibi kurumdan
almmasi gereken idari iznin yerine gecmez.

(3) Universitenin koordinatdr oldugu ¢ok merkezli calismalarda merkezler arasi sorumluluk, giivenlik
bildirimi ve veri paylasimi protokolde agikga gosterilir.
ALTINCI BOLUM
Saglk Bilimleri Arastirmalarina Ozgii Hiikiimler

Saglik bilimleri arastirmalarinin kapsami

MADDE 34 -

(1) Kurul; insan tizerinde deney niteligi tasimayan ve 6zel mevzuatla baska bir etik kurula birakilmamis
saglik bilimleri aragtirmalarini arastirma baslamadan once etik yonden degerlendirir.

(2) Gozlemsel, kesitsel, prospektif, retrospektif, epidemiyolojik, nitel, yontemsel, kayit temelli ve rutin
bakim siirecini degistirmeyen takip arastirmalari; somut protokoliin niteligi, risk diizeyi ve veri kaynagi
dikkate alinarak Kurulun gorev alaninda degerlendirilebilir.

(3) Bir caligmanin prospektif olmasi tek bagina girisimsel veya klinik arastirma sayilmasini gerektirmez.
Arastirmacinin tani, tedavi, bakim, egzersiz, beslenme veya bagka bir uygulamay1 arastirma amaciyla
belirleyip belirlemedigi ayrica incelenir.

(4) Tlag, tibbi cihaz, yeni tan1 veya tedavi yontemi, invaziv islem ya da insan iizerinde deney niteligi
tagiyan aragtirmalar ile 6zel mevzuata tabi ¢alismalar yetkili etik kurula yonlendirilir.
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Prospektif ¢calismalar

MADDE 35 -

(1) Prospektif calisma, arastirmacilarin olaylarin, maruziyetlerin, saglik durumlarinin veya hastaliklarin
gelecekte nasil gelisecegini degerlendirmek amaciyla arastirma planinin onaylanmasindan sonra ileriye
doniik ve zaman iginde veri topladigi arastirma tiirtidiir.

(2) Prospektif arastirma protokoliinde katilimcilarin se¢imi, baslangic degerlendirmesi, takip siiresi ve
araliklari, toplanacak degiskenler, veri kaynaklari, kayip izlem yonetimi, arastirmadan cekilme,
arastirmay1 sonlandirma 6lgiitleri ve analiz plan1 agikca gosterilir.

(3) Arastirmaci yalnizca dogal seyri gézlemliyorsa ve katilimecinin olagan tani, tedavi veya bakimini
degistirmiyorsa caligma prospektif gozlemsel arastirma olarak degerlendirilir. Arastirmacinin
uygulama, miidahale veya atama yaptig1 caligmalarin gorev alani 6zel mevzuat yoniinden ayrica
belirlenir.

(4) Tekrarlanan temas, Ol¢iim veya g¢evrim i¢i izlem igeren calismalarda onamin devamliligi,
katilimeiyla giivenli iletisim, veri giincelleme ve arastirmadan ayrilma usulii diizenlenir.

(5) Takip sirasinda ortaya cikabilecek saglik riski, kotiilesme, istenmeyen olay, tesadiifi bulgu ve veri
giivenligi ihlallerinin Kurula bildirilmesi ve katilimcimin uygun saglik hizmetine yonlendirilmesi
planlanir.

Retrospektif arastirmalar ve saghk kayitlari

MADDE 36 —

(1) Hasta dosyast, elektronik saglik kaydi, goriintii, laboratuvar sonucu, sporcu saglik kaydi veya benzeri
mevcut verilerin kullaniminda veri kaynagi, erisim yetkisi, kurum izni, veri dénemi ve dahil etme
Olciitleri belirtilir.

(2) Veriler miimkiin olan en erken asamada kodlanir veya kimliksizlestirilir; arastirmacinin ihtiyag
duymadig1 dogrudan tanimlayici veriler aragtirma veri setine alinmaz.

(3) Aydinlatilmis onamdan muafiyet; aragtirmanin asgari riskli olmasi, onam alinmasinin uygulanabilir
olmamasi, katilimci hak ve esenliginin olumsuz etkilenmemesi ve yeterli gizlilik Snlemlerinin
bulunmasi kosullar1 birlikte degerlendirilerek gerekceli karara baglanir.

Hassas gruplarin korunmasi

MADDE 37 -

(1) Cocuklar, gebeler, karar verme kapasitesi sinirli kisiler, hastalar, engelliler, 6zgiirliigii kisith kisiler
ile 6grenci, sporcu, ¢alisan veya hasta olarak hiyerarsik bagimlilik i¢inde bulunan kisilerin arastirmaya
almmasi ayrica gerekgelendirilir,

(2) Katilmin reddedilmesi veya arastirmadan cekilme; egitim, takim secimi, saglik hizmeti, calisma
iligkisi, not, burs veya benzeri hak ve olanaklar1 olumsuz etkileyemez.

(3) Yasal temsilci onaminin gerektigi durumlarda, katilimcinin yagma ve karar verme kapasitesine
uygun bigimde goriisii veya olurunun alinmasi da esastir.

(4) Hassas gruplarda risk en diigiik diizeyde tutulur; arastirmanin ayni bilimsel amagla daha az hassas
bir grupla yiirttiiliip yiiriitilemeyecegi degerlendirilir.

Biyolojik materyaller

MADDE 38 -

(1) Biyolojik materyalin arastirma amaciyla alinmasi, saklanmasi, analizi, baska arastirmada
kullanilmasi, baska kuruma veya yurt disina aktarilmasi ve imhasi protokol ile onam belgesinde ayr
ayr1 agiklanir.
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(2) Ornegin tiirii, miktar;, alma ydntemi, uygulayicinin yetkinligi, enfeksiyon ve yaralanma riski,
saklama yeri ve siiresi, kodlama yontemi ile sorumlu kisi belirtilir.

(3) Rutin tan1 veya tedavi sirasinda alinmis artakalan 6rneklerin arastirmada kullanimi i¢in kurum izni,
etik uygunluk, veri giivenligi ve gerekiyorsa yeniden onam sartlar1 degerlendirilir.

(4) Invaziv 6rnek alma, genetik inceleme, biyobanka faaliyeti veya 6zel mevzuata tabi arastirmalarda
Kurul gorev alami yoniinden 6n degerlendirme yapar ve gerektiginde bagvuruyu yetkili kurula
yonlendirir.

Saglik verilerinin korunmasi ve dijital arastirmalar

MADDE 39 -

(1) Saglik ve genetik veriler 6zel nitelikli kisisel veri olarak korunur. Protokolde hukuka uygun isleme
sartl, veri minimizasyonu, erisim yetkileri, kodlama veya anonimlestirme, sifreleme, yedekleme,
saklama siiresi ve imha yontemi belirtilir.

(2) Veri setinin arastirma ekibi, destekleyici, hizmet saglayici veya baska kurumlarla paylagimi; amaci,
kapsami, hukuki dayanagi, giivenlik tedbirleri ve sorumlular1 gosterilmeden gergeklestirilemez.

(3) Bulut hizmeti, mobil uygulama, giyilebilir cihaz, uzaktan izleme veya yapay zeka kullaniliyorsa veri
akisi, sunucu konumu, yurt disina aktarim, yeniden tanimlama riski, otomatik karar verme ve ti¢lincii
taraf erisimi ayrica degerlendirilir.

(4) Veri ihlali halinde arastirma sorumlusu, Universitenin ilgili veri koruma birimini ve Kurulu
gecikmeksizin bilgilendirir; zarar azaltici 6nlemleri uygular.

Tesadiifi bulgular

MADDE 40 -

(1) Katilimcinin sagligi bakimindan 6nemli olabilecek tesadiifi bulgularin dogrulanmasi, bildirilmesi ve
yonlendirilmesine iligskin yontem protokolde 6nceden belirlenir.

(2) Bulguyu agiklama karar; bilimsel gegerlilik, klinik &nem, miidahale edilebilirlik, katilimcinin bilme
veya bilmeme tercihi ve gereksiz kaygi olusturma ihtimali dikkate alinarak verilir.

(3) Arastirma sonucu tan1 yerine gegmez. Gerekli durumlarda katilimei, uygun saglik kurulusuna veya
yetkili saglik meslek mensubuna yonlendirilir.

istenmeyen olaylar arastirmaya bagli zarar ve tibbi destek

MADDE 41 -

(1) Saglikla iligkili arasgtirmalarda istenmeyen olay, ciddi istenmeyen olay, beklenmeyen risk ve
aragtirmaya bagli zarar tanimlart ile kayit, degerlendirme ve bildirim yontemi protokolde gosterilir.

(2) Oliim, yasami tehdit eden durum, hastaneye yatis, kalic1 veya énemli islev kaybi ya da benzeri ciddi
olaylar arastirma sorumlusu tarafindan 6grenilmesinden itibaren en ge¢ yirmi dort saat icinde Kurul
Bagkanligina; ayrintili takip raporu ise en geg iig is giinii iginde sunulur. Ozel mevzuattaki daha kisa
stireler saklidir.

(3) Katilimer giivenligini etkileyen diger istenmeyen olaylar en gec bes is glinii i¢cinde bildirilir. Kurul
arastirmanin durdurulmasina, degistirilmesine, ek Onlem alinmasma veya katilimcilarin yeniden
bilgilendirilmesine karar verebilir.

(4) Arastirmaya bagli zarar halinde ilk yardim, tibbi degerlendirme, tedaviye erisim, sevk, sigorta veya
tazmin siireci ile masraflarin kargilanmasina iliskin diizenlemeler risk diizeyiyle orantili bigimde
belirlenir.

(5) Kurul; bagvurunun niteligine gére hekim, hemsire, fizyoterapist, diyetisyen, psikolog, biyostatistik¢i,
eczaci, genetik uzman, veri glivenligi uzman veya baska bir uzmandan goriis alabilir.
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YEDINCi BOLUM
Katilimci ve Sporcu Giivenligi
Egzersiz ve performans aragtirmalarinda giivenlik

MADDE 42 -

(1) Egzersiz, antrenman veya performans Ol¢iimii igeren ve Kurulun goérev alaninda bulunan
caligmalarda katilimcinin yasi, cinsiyeti, antrenman diizeyi, saglik durumu ve ¢evresel kosullara uygun
risk degerlendirmesi yapilir.

(2) Maksimal veya yliksek siddetli testlerde arastirmanin goérev alani 6ncelikle belirlenir; Kurulun gorev
alaninda kalmas1 halinde uygun saglik taramasi, kontrendikasyonlar, testi sonlandirma olgiitleri, ilk
yardim olanagi, acil ulagim ve iletisim plani ile gerekli nitelikte saglik personeli veya yetkin uygulayict
bulundurulur.

(3) Kullanilan saha, laboratuvar ve ekipmanin bakim ve kalibrasyon kayitlar ile hijyen ve enfeksiyon
kontrol oOnlemleri saglanir. Sicak, soguk, irtifa, hipoksi, su ortami veya temas riski ayrica
gerekeelendirilir.

(4) Arastirmaya baglh sakatlanma veya saglik zarar1 hilinde izlenecek yol, tedaviye erisim ve varsa
sigorta veya tazmin bilgisi katilimciya 6nceden agiklanir.

Beslenme sivi ve destek uriinleri

MADDE 43 -

(1) Beslenme veya sivi diizeni degistirilen bir calismada 6ncelikle arastirmanin insan {izerinde deney
veya 0zel mevzuata tabi ¢aligma niteliginde olup olmadig: belirlenir.

(2) Kurulun gorev alaninda kalan calismalarda enerji ve sivi yetersizligi, alerji, ilag etkilesimi, kilo
yoOnetimi, yeme bozuklugu ve sicaklikla iligkili riskler degerlendirilir.

(3) Takviye veya fonksiyonel iiriin kullanilan ¢aligmalarda tiriiniin hukuki statiisii, igerik giivenilirligi,
doz, kalite, istenmeyen etki ve yasaklt madde bulas: riski aciklanir. ilag veya dzel mevzuata tabi iiriin
aragtirmalar yetkili kurula yonlendirilir.

(4) Hizli kilo kaybi, tehlikeli dehidratasyon, bilingli enerji yetersizligi veya doping riski doguran
protokoller etik acidan uygun bulunamaz.

Yaniltma eksik bilgilendirme ve arastirma sonrasi agiklama

MADDE 44 -

(1) Katilimecinin aragtirmanin amaci veya yontemi hakkinda yaniltilmasi ya da bazi bilgilerin dnceden
aciklanmamasi; yalnizca arastirmanin bagka sekilde yiiriitiilememesi, uygulamanin asgari riskli olmasi
ve katilimcinin hak, giivenlik ve esenliginin korunmasi kosullartyla Kurulun 6nceden verecegi kararla
kabul edilebilir.

(2) Uygulamanin tamamlanmasindan sonra arastirmanin gergek amaci, kullanilan yontem ve
yaniltmanin gerekgesi katilimerya miimkiin olan en kisa siirede aciklanir.

(3) Arastirma sonrasi agiklamanin ardindan katilimeciya verilerinin kullanilmasina izin verme veya
teknik olarak miimkiinse arastirmadan ¢ikarilmasini isteme hakki taninir.
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SEKiziNCi BOLUM
Etik ihlal Basvurusu ve inceleme Siireci
Basvuru

MADDE 45 -

(1) Etik ihlal iddias1 yazili olarak Igdir Universitesi Rektorliigiine yapilir ve Kurula iletilir. Iddia somut,
acik ve ayrintili bigimde, mevcut bilgi ve belgelerle birlikte sunulur.

(2) Her basvuru i¢in ayrit dosya acilir. Kimligi ve imzasi bulunmayan bagvurular, somut ve
dogrulanabilir bilgi veya belge icermedikce isleme konulmaz; ihbar niteligindeki bilgi hakkinda
Rektorliigiin resen islem yetkisi saklidir.

Gorev ve yetki incelemesi

MADDE 46 —
(1) Kurul bagvuruyu bilim alani, kisi, fiil, zaman ve yetkili kurum bakimimdan dncelikle inceler.

(2) Hakkinda iddia bulunan kisinin dogentlik bagvuru siirecinin devam ettigi bildirilmigse durum
Rektorlilkge Universitelerarast Kurul Baskanhigindan sorulur; devam eden basvuru bulundugunun
bildirilmesi halinde dosya bu kuruma gonderilir.

(3) Sikayet ve ihbar, iddia edilen eylemin gerceklestigi tarihte kisinin baglh bulundugu yiiksekogretim
kurumunca degerlendirilir.

ilk inceleme

MADDE 47 -

(1) Baskan Kurulu toplantiya ¢agirir ve raportér gérevlendirir. Eksik bilgi veya belge varsa basvuru
sahibine uygun stire verilerek tamamlanmasi istenir.

(2) Daha 6nce esast hakkinda karar verilen ayni1 eser ve tamamen ayni1 iddialar yeniden incelenmez. Yeni
bilgi, belge veya farkli iddia bulunmasi hali saklidir.

Savunma hakki

MADDE 48 -

(1) Incelemenin siirdiiriilmesine karar verilirse hakkinda iddia bulunan kisiye iddialar ve dayanak
belgeler bildirilerek yazili savunmasi istenir.

(2) Savunma siiresi tebligden itibaren on bes giindiir. Siiresinde savunma verilmemesi halinde, bu sonug
istem yazisinda belirtilmis olmak sartiyla dosyadaki bilgi ve kanitlara gore karar verilebilir.

(3) Gerekli goriiliirse sozli savunma aliabilir. Savunma hakkini sinirlamayacak 6l¢iide tigiincii kisilere
ait kisisel veriler ve korunmasi gereken bilgiler karartilabilir.

Delillerin ve uzman gériislerinin degerlendirilmesi

MADDE 49 -

(1) Kurul incelemeyi bizzat yiiriitiir; ancak uzman veya bilirkisi goriisii alabilir. Kurul higbir delile
onceden Tistiinliikk tanimaz; iddia, savunma, arastirma kayitlari, yaymlar, ham veriler ve uzman
goriislerini birlikte degerlendirir.

(2) Bilirkisi goriisii Kurulu baglamaz. Celiskili raporlar gerekgeli olarak tartigilir; gerektiginde ek veya
yeni gorlis alinir.
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Etik ihlal inceleme raporu

MADDE 50 -
(1) Karar Kurulda tartigilarak oylanir ve iiyelerce imzalanir. Karsi oy kullanan iiye gerekcesini yazar.

(2) Raporda basvuran ve hakkinda inceleme yapilan kisinin bilgileri, iddia konusu eser veya faaliyet,
iddialar, savunma, incelenen belgeler, uzman goriisleri, uygulanacak hiikiimler, degerlendirme, sonug
ve kars1 oy gerekeeleri yer alir.

(3) Kurulun nihai karar1 inceleme raporu niteligindedir; onaylanmak veya bagka bir karar alinmak iizere
Rektore sunulur. Kurul disiplin cezasi veremez.

inceleme sonucunda yapilacak islemler

MADDE 51 -

(1) Etik ihlal tespit edilmesi halinde ilgili disiplin, idari, hukuki ve cezai islemler yetkili makamlarca
yiiriitiliir.

(2) Etik ihlale konu eserle akademik unvan elde edilmisse unvana iligkin islem yetkili kurumca

degerlendirilir. Zarar gérenin veya asil eser sahibinin rizast sorumlulugu ortadan kaldirmaz.

(3) Ortak yazarlarin gorev yaptig1 kurumlara gerekli bildirim yapilir. Etik ihlal kararlar1 en geg bir ay
icinde Yiiksekogretim Kurulu Baskanligina bildirilir.

Basvuru sahibinin bilgilendirilmesi

MADDE 52 -

(1) Bagvuru sahibine incelemenin tamamlandig1 ve yetkili makamca tesis edilen islemin sonucu, gizlilik
ve kigisel verilerin korunmasi hiikiimleri ¢er¢evesinde bildirilir.

itiraz ve yeniden degerlendirme

MADDE 53 -

(1) Arastirma Oncesi etik uygunluk bagvurusunun sahibi, kararin bildiriminden itibaren on bes is giinii
icinde gerekcesi ve destekleyici belgeleriyle yeniden degerlendirme isteyebilir.

(2) Yeniden degerlendirme, miimkiinse ilk incelemede raportdr olmayan bir iiye tarafindan hazirlanir.
Kurulun yeniden degerlendirme karar1 idari bagvuru yollarini ortadan kaldirmaz.

(3) Etik ihlal inceleme raporlarina iliskin bagvuru ve itiraz yollarinda Yiiksekogretim Kurumlar
Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi ile ilgili idari usul hiikiimleri uygulanir.

DOKUZUNCU BOLUM
Ortak idari Hikiimler
Yazismalar

MADDE 54 -

(1) Kurulun diger kurum ve kuruluslarla yapacagi yazismalar Rektorliik araciligryla yiiriitiiliir. Kurul
iiyeleri veya raportorler dogrudan kurumsal taahhiit doguran yazisma yapamaz.

Kayit ve arsiv

MADDE 55 —

(1) Bagvurular, kararlar, savunmalar, tutanaklar, ¢ikar catigmasi beyanlari, yazismalar ve izleme
kayitlar1 erisim yetkileri belirlenmis giivenli fiziksel veya elektronik ortamda saklanir.
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(2) Etik ihlal dosyalar1 ve aragtirma oncesi etik uygunluk dosyalari birbirinden ayri kayit serilerinde
tutulur. Saklama ve imha islemleri ilgili mevzuat ile Universite arsiv planina gore yapilir.

Kurul kararlarinin niteligi

MADDE 56 -

(1) Aragtirma oncesi etik uygunluk kararlari izin ve onay niteligindedir; etik ihlal kararlar ise inceleme
raporu niteliginde olup Rektoriin onayia sunulur.

(2) Kurul kararlart gerekgeli olmak zorundadir. Higbir karar 6zel mevzuatla yetkili bagska kurulun,
disiplin amirinin, yargi merciinin veya veri sorumlusunun yetkisini ortadan kaldirmaz.

Egitim ve faaliyet raporu

MADDE 57 -

(1) Uyelerin arastirma ve yayin etigi, kisisel veriler, ¢ikar catismasi, katilimer giivenligi ve inceleme
usulii alanlarinda diizenli egitim almas1 saglanir.

(2) Kurul, gizli bilgi ve kisisel veri icermeyen yillik faaliyet raporunu takip eden yilin ocak ay1 sonuna
kadar Rektorliige sunar.

Formlar ve standart ¢alisma usulleri

MADDE 58 -

(1) Bagvuru takvimi, belge sablonlari, risk siniflamasi, 6n inceleme, uzman gorevlendirme, giivenlik
bildirimi, izleme, karar yazimi, arsiv ve bildirim ayrintilari bu Calisma Esas ve Usullerine aykiri
olmamak iizere Kurulca hazirlanip Senato tarafindan onaylanan standart ¢aligma usulleriyle diizenlenir.

(2) Giincel formlar ve basvuru usulleri Universitenin internet sayfasinda yayimlanir.
Ucret ve kaynak

MADDE 59 -

(1) Universite mensuplarmin akademik amacli etik uygunluk basvurularindan iicret alinmaz. Kurulun
bagimsiz ve etkin c¢alismasi i¢in gerekli idari, hukuki, egitim ve teknik kaynaklar Rektorliikkge saglanir.

ONUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 60 -

(1) Bu Calisma Esas ve Usullerinde hiikkiim bulunmayan hallerde oncelikle Yiiksekogretim Kurumlari
Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Yonergesi, Igdir Universitesi Bilimsel Arastirma ve Yayim Etigi
Yonergesi ve ilgili 6zel mevzuat uygulanir.

(2) Ust mevzuatta degisiklik olmas1 halinde celisen hiikiimler yerine iist mevzuat uygulanir ve Calisma
Esas ve Usullerinin uyarlanmasi i¢in gerekli islem gecikmeksizin baslatilir.

Gegis hiikmii

MADDE 61 -

(1) Bu Calisma Esas ve Usullerinin yiiriirliige girdigi tarihte sonuglanmamis dosyalar, tamamlanmis usul
islemleri ve savunma haklar1 korunarak bu Caligma Esas ve Usulleri hiikiimlerine gore sonuglandirilir.

(2) Onceden verilmis etik uygunluk kararlari, kararlarinda belirtilen siire ve kosullarla gegerliligini
korur.
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Yiiriirliik

MADDE 62 -

(1) Bu Calisma Esas ve Usulleri Igdir Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige
girer.

Yiiriitme

MADDE 63 -

(1) Bu Calisma Esas ve Usulleri hiikiimlerini Igdir Universitesi Rektorii yiiritiir.
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EK1

Mevzuat Uyum ve Gorev Eslestirme Tablosu

Calisma Esas ve Usullerindeki

Diizenlenen konu Hukuki dayanak .

karsilig
Kurulun bilim alanina gore | ok Yonergesi m. 6/1-2 Saglik ve spor “blh.mlerl alaninda
olusturulmasi uzmanlagmis yedi tiyeli kurul

Insan ve hayvan iizerinde deney niteligi
tasimayan aragtirmalar

YOK Yoénergesi m. 2/1-d ve m. 7/1-¢

Arastirma Oncesi inceleme, goriis ve
etik uygunluk karar1

Etik ihlal iddialar

YOK Yonergesi m. 4 ve Igdir
Yonergesi m. 6

Intihal, sahtecilik, carpitma, tekrar
yayim, dilimleme ve haksiz yazarlik
incelemesi

Kurulun olusumu

YOK Yénergesi m. 6

Yedi profesor {iiye, iki yillik siire,
Bagkanin Rektorce secilmesi

- .. . Hukuk Misavirligi; arastirma
Sekretarya YOK Yonergesi m. 6/7 basvurulart icin idari destek
Savunma hakki YOK Yonergesi m. 9/5 ve Igdir | Iddialarin bildirilmesi ve on bes giinliik

Yonergesi m. 13

savunma siiresi

Kararm niteligi

YOK Yoénergesi m. 9/7

Etik ihlal kararmin inceleme raporu
olarak Rektdre sunulmasi

Bildirim

YOK Yoénergesi m. 10/5

Etik ihlal kararmin bir ay i¢inde YOK’e
bildirilmesi

Kisisel veriler ve saglik verileri

6698 sayili Kanun ve ilgili saglik verisi
mevzuatl

Amagla sinirlilik, giivenlik, saklama ve
imha plan1

Ozel mevzuata tabi arastirmalar

Klinik arastirma, tibbi cihaz ve hayvan
deneyleri mevzuati

Gorev alani dis1 karari ve yetkili kurula
yonlendirme

EK 2

iki islem Hattinin Ayrimi

Olgiit Arastirma oncesi etik uygunluk Etik ihlal incelemesi
Zaman Aragtirma baglamadan 6nce Iddia edilen eylemden sonra
Katilimei, veri ve aragtirma giivenligini | Etik ihlal bulunup bulunmadigini
Amag .
korumak incelemek
Bagslatan Arastirma sorumlusu Sikayet, ihbar veya yetkili makam
Temel belgeler Protokol, onam, veri ve risk plani Iddia, eser, deliller, savunma ve uzman
raporu
Karar Uﬂygunll.}k, dizeltme, et veya Gerekgeli inceleme raporu
yonlendirme

Sonraki iglem

Arastirmanin  kosullu veya kosulsuz
baslatilmasi ve izlenmesi

Rektorlitkge idari, disiplin, hukuki ve
gerekli diger islemler
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EK3

Arastirma Simiflandirma ve Yoénlendirme Tablosu

Arastirma ornegi

Olas1 simf

Temel degerlendirme

Anket, 6lcek, goriisme, odak grup

Girisimsel olmayan

Onam, mahremiyet, psikolojik/sosyal risk, veri
giivenligi

Mevcut mag goriintiisti, kuliip/federasyon
kaydi

Girisimsel olmayan veya
gorev alani dist

Erisim  izni, telif ve

mahremiyet

yeniden tanimlama,

Mevcut antrenmani degistirmeden dlgiim

Girisimsel olmayan

Olgiim yiikii, veri giivenligi, rutin siire¢ ayrim

Aragtirmacinin olusturdugu egzersiz /
antrenman

Klinik nitelik tagimayan
girisimsel

Risk taramasi, yetkinlik, acil plan, durdurma
oleiitii

Maksimal/submaksimal egzersiz testi

Girisimsel; tam kurul

Kontrendikasyon, saglik taramasi, acil miidahale,
ekipman

Beslenme veya siv1 diizeninin degistirilmesi

Girigimsel

Enerji/sivi dengesi, alerji, {iriin statiisii, doping
riski

Giyilebilir cihazla dogal yasam kaydi

Genellikle girisimsel

Cihazin amaci, mahremiyet, konum/saglk verisi,

olmayan bulut aktarimi
Giyilebilir cihazla arastirmact  kontrollii | Girisimsel Egzersiz riski ve cihaz statiisii birlikte incelenir
egzersiz
flag/tibbi cihaz/yeni tedavi giivenlik-etkililik | Kurulun gorev alani disinda | Yetkili klinik —aragtirmalar etik  kuruluna
calismast yonlendirme

Sistematik derleme, meta-analiz, bibliyometri

Girisimsel olmayan
Genellikle gorev alani dist
iligkili

Kisisel veri veya erigimi kisitli ham veri yoksa
etik onay gerekmeyebilir

Prospektif gozlemsel
calismast

kohort veya takip

Girisimsel olmayan;
protokole gore tam kurul
veya hizlandirilmig
inceleme

Takip siiresi ve araliklari, kayip izlem, devam
eden onam, saglik riski ve giivenlik bildirimi

EK 4

Spor Arastirmalari icin Asgari Giivenlik Dosyasi

. Uygulamanin siklig1, siddeti, siiresi, tlirii, hacmi ve ilerleme yontemi.

. Katilimei profili, saglik taramasi, dahil etme ve dislama 6l¢iitleri ile kontrendikasyonlar.

. Risk diizeyi ve beklenen yarar; sakatlanma, kardiyovaskiiler, metabolik, psikolojik ve ¢cevresel riskler.

. Uygulayicilarin mesleki yeterliligi ve gdzetmen veya saglik personeli ihtiyaci.

. Tesis, ekipman, bakim, kalibrasyon, hijyen ve kisisel koruyucu 6nlemler.

. Testi veya uygulamay1 sonlandirma 6lgiitleri ve bireysel uyarlama kurallari.

. 1lk yardim, acil ¢agri1, nakil, olay kaydi ve tibbi degerlendirme plani.

. Istenmeyen olay, ciddi istenmeyen olay ve protokol sapmas1 bildirim akis1.

. Antrendr-sporcu, 6grenci-0gretim elemani veya kuliip hiyerarsisinde goniilliiliik giivenceleri.

0. Sigorta veya tazmin gerekliligi, arastirmaya bagl zarar ve tedaviye erisim agiklamasi.

EK S

Basvuru Dosyasi1 Hizli Kontrol Listesi

Belge/unsur Girisimsel olmayan Miidahale iceren

Bagvuru formu ve imzali arastirmaci beyani Zorunlu Zorunlu

Protokol ve analiz plani Zorunlu Zorunlu

Veri toplama araglart Uygunsa Uygunsa

Katilimet bilgi ve onam/olur belgeleri Kural olarak zorunlu Zorunlu

Veri yonetimi ve giivenlik plani Zorunlu Zorunlu

Risk ve acil durum plani Risk varsa Zorunlu

Saglik taramasi ve durdurma olgiitleri Genellikle gerekmez Egzersiz/test niteligine gore zorunlu
Uygulayici yeterlilik belgeleri Uygunsa Zorunlu
Kurum/kuliip/federasyon izinleri Uygunsa Uygunsa

Cikar catigmasi ve finansman beyani Zorunlu Zorunlu

Prospektif takip plani, kayip izlem ve giivenlik bildirimi Prospektif ¢alismada zorunlu Prospektif ¢alismada zorunlu
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