ETiK KURUL ONAY BELGESI BiLGi NOTU
2020

Kurumumuza sunulan proje dnerileri kapsaminda,

e 5237 saylh Turk Ceza Kanunu Madde 90, 3359 sayih Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu Ek 10. Madde ve Turkiye'nin taraf oldugu anlagsmalar geredince insandan
anket, milakat, odak grup calismasi, deney vb. yollarla veri toplanmasini,
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi
insanlar tGzerinde yapilacak olan ilag, tibbi Grlinler ve bitkisel tibbi Grlnler ile ilag dig!
klinik arastirmalar icermesi durumunda g¢alismanin niteligine bagh olarak Klinik
Arastirmalar Etik Kurullari/Universite Senatolarinca veya Kamu Hastanelerince
kurulmasi onaylanmis Etik Kurullardan,

e Hayvan Deneyleri Etik Kurullari Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik, Madde
4-d kapsaminda deney hayvani tanimina giren herhangi bir organizma kullanilacak
olmasi durumunda ilgili ydnetmelik kapsaminda onaylanmis Hayvan Deneyleri Yerel
Etik Kurullar'ndan (HADYEK),

Etik Kurul Onay Belgesi alinmasi zorunludur.

Etik Kurul Onay Belgesinin asagida belirtilen nitelikleri tasimasi gerekmektedir:

+ Proje yurGticUsinin adina olmali ya da proje yirtticistnin adini igermeli,

- Belgede yer alan baslik ile proje dnerisinin basligi ayni olmali ya da belgedeki baslik daha
kapsamli olmali,

- On kosulsuz olmali,

+ Proje ekibinde, ilgili etik kurul Gyesi/Uyelerinin bulunmasi durumunda, bu Uye/lyelerin
toplanti sirasinda projenin tartismalarina katiimamis olmalar (belgede s6z konusu
uye/lyelerin bu projenin tartisilmasina katilmadigini belirten bir ibare olmali ve imzasi
bulunmamali),

+ Onay tarihi proje son basvuru tarihi itibariyle 2 (iki) yih asmamis olmali,

Proje kapsaminda gerekli olmasi halinde; yukarida belirtilen nitelikleri tasiyan Etik Kurul Onay
Belgesinin, projenin _desteklenmesine karar verildikten sonra ilgili Arastirma Destek Grubu
tarafindan verilen sire icerisinde Kurumumuza iletilmesi_gerekmektedir. Belgenin, belirtilen
sure icinde Kurumumuza iletimemesi halinde projenin yurirlige alinmasi mumkin
olamayacaktir.

Kurumumuz, degerlendirmeye alacagi tum proje onerilerinde, ilgili mevzuat kapsaminda islem
yapmakla yikiamladur. Arastirmacilarimiza yardimci olmak amaciyla Etik Kurul Onay Belgesi
Yonlendirme Semalari asagida sunulmustur. Arastirmacilarin, projelendirdikleri galigmalarinin
Etik Kurul Onay Belgesi gerektirip gerektirmedigine karar verememeleri durumunda ilgili
mevzuati dikkatlice okumalari ve ilgili Etik Kurullara danigsmalari 6nem arz etmektedir.
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INSAN VE INSANA AIT VERI KULLANIMINA ILISKIN ETIK KURUL ONAY BELGESI
YONLENDIRME SEMASI

Kagllk Bakanlhigi tarafindan onaylanmigs Klinik Arastirmalar Etl}

Kurullarindan onay belgesi alinmahdir.*
S6z konusu onay belgesi;

EVET [

Calismanizda
insan ya da
insana ait veri
kullanilacak
mi1?

EVET

HAYIR

/

-

Calismaniz, herhangi bir tedavi
yéntemi veya araclarinin veyahut
ruhsat veya izin alinmis olsa
dahi ilag ve terkiplerinin, tibbi ve
biyolojik Grtnler, bitkisel trlnler,
kozmetik Urtnler ve
hammaddeleri ile tibbi cihazlarin
bilimsel arastirma amaciyla
insanlar Uzerinde kullanimini

-llag veya begeri tibbi Grtinlerin Klinik aragtirmalarn (Faz-1,2,3,4), saglik beyanli
ardnlerin klinik arastirmalari, gézlemsel ilag ¢calismalari, kék hicre, organ doku
nakli vb klinik arastirmalari ve tibbi cihaz Klinik arastirmalari igin Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) internet sayfasinda yer alan onayh “Klinik
Arastirmalar Etik Kurullar’ndan,

-Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik calismalari igin TITCK internet sayfasinda yer
alan onayl “Biyoyararlanim/Biyoesdegderlik Calismalari Etik Kurullari’ndan,
-Kozmetik Uriinler ve hammaddelerinin klinik arastirmalari igin TITCK internet
sayfasinda yer alan “Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullar’ndan,
-Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinin klinik aragtirmalari icin Saglik
Hizmetleri Genel Muadirliglu Geleneksel, Tamamlayici ve Fonksiyonel Tip
Uygulamalari Daire Bagkanligi internet sayfasinda yer alan onayli “Geleneksel ve

k icermekte midir? /

HAYIR

Qmamlaym Tip Uygulamalan Klinik Arastirmalar Etik Kurullari’ndan allnmahdy

* 3359 sayil Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun Ek-
10. maddesi uyarinca, Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu
onay belgesinin yaninda Saglik Bakanligi veya bagh
kuruluglarindan izin alinmahdir. Detayh bilgi icin
Yasal/Ozel izin Belgesi Bilgi Notu’nu inceleyiniz.

Klinik arastirmalar ve onayl etik kurullarla
ilgili detayh bilgi icin:
https://www.titck.gov.tr/
https://getatportal.saglik.gov.tr/

kallnmalldlr.

/Sagllk Bakanh@i veya bagl kuruluslarindan izin alinmasi zorunlu olan arastirmalar disindaki, arastirmaya danhil olan\
gonlllindn hastah@r icin aldigi tedaviyi degistirmemek veya etkilememek, arastirmaya dahil olan gonulliler saglikl
bireyler ise yeni bir tedavi vermemek veya uygulama yapmamak kaydi ile tanimlamaya yonelik olarak yapilan kan, sac,
tly, tukurlk, gaita, idrar, radyolojik gortnti, biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji materyalleri Gizerinde yapilacak arastirmalar,
vicut fizyolojisi ile ilgili arastirmalar, hicre ve doku kultiri arastirmalari, antropometrik 6lgimlere dayali yapilan
arastirmalar, anket ve benzeri bilgi toplama aragclari ile yapilan arastirmalar ve yagam aliskanliklarinin degerlendiriimesi
calismalari gibi insana dogrudan mudahale gerektirmeden yapilacak calismalar igin,

Universitelerde Senato karari, Kamu Hastaneleri kurumlarinda Genel Sekreterligin onayi ile kurulan Etik
Kurullardan veya Saghk Bakanhgi tarafindan onayh Klinik Arastirmalar Etik Kurullarindan onay belgesi

Ticari olarak satilan insan kadavrasi,
kadavra parcalari ve diger biyolojik
materyal Uzerinde yapilacak
calismalar icin Etik Kurul Onay
Belgesi gerekmez.

/




HAYVAN DENEYLERI ICIN ETIK KURUL ONAY BELGESI
YONLENDIRME SEMASI

Bilimsel arastirma, test, egitim,
ogretim gibi temel etkinliklerdeki
prosedurlerde herhangi bir
organizma kullanilacak mi?

v

EVET

HAYIR

-

\_

* Deney Hayvani: Prosedirlerde kullanilan; serbest yasayan
larva formlari ve normal gelisimlerinin son Ugte birlik
déneminden itibaren memelilerin fetal formlar dahil, insan
disindaki tim omurgal hayvanlar ile canli kafadan bacaklilar

- Hayvan Deneyleri Etik Kurullari Calisma Usul ve Esaslarina
Dair Yoénetmelik, Madde 4-d

Kullanilacak

organizma, Deney _,
Hayvanr* tanimina “a
giriyor mu?

Hayvan Deneyleri Yerel

J
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Etik Kurul izin Belgesi
\ gerekmektedir.**
HAYIR

Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurul
(HADYEK) Izin Belgesi
gerekmemektedir.

A*A§agldaki Mudahaleler HADYEK iznine tabi degildir;

-Teshis ve tedavi amagl rutin klinik uygulamalari,

-Olii hayvan dokusu, mezbaha materyali, atik fetiisii ile yapilan miidahaleler
-Sut sagma

-Digki ve altlik toplama

-Suriintii ile 6rnek alma

- Hayvan Deneyleri Etik Kurullari Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yénetmelik,

\Madde 8 19-k

/

\-

** Tur tanimlama ile ilgili dogadan yaban hayvani kullaniimasinda Doga Koruma ve Milli
Parklar Genel Mudirligi’'nden alinan izin HADYEK izni yerine geger.

- Hayvan Deneyleri Etik Kurullari Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yénetmelik, Madde 8-

J




