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Tanimlar

* Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar: Tim gozlemsel ¢alismalar, anket calismalari,
dosya ve gorintu kayitlar gibi retrospektif arsiv taramalari, kan, idrar, doku, radyolojik
goruntu gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle
veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirmalar ile hlicre veya doku kiltira calismalari; gen tedavisi klinik
arastirmalari disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak genetik materyalle yapilacak
arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari icerisinde yapilacak arastirmalar, gida
katki maddeleriyle yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi viicut fizyolojisi ile ilgili
arastirmalar, antropometrik dlcimlere dayali yapilan calismalar ve yasam aliskanliklarinin
degerlendirilmesi arastirmalari gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesini
gerektirmeden yapilacak tim arastirmalar*



Saglik Bilimleri
Arastirma Etik Kurulu

e Universitemiz Senatosunun 03.08.2023 tarihli ve
2023-120 sayili karari ile “Girisimsel Olmayan
Arastirmalar Etik Kurulu” yerine “Saglik Bilimleri
Arastirma Etik Kurulu” olusturulmustur.




Tanimlar

e Biyoetik Kurul: Saglk bilimleri,
yasam bilimleri ve yeni saglik
politikalarinin etik boyutlarini
sistemli ve surekli bir bicimde ele
alan kuruldur.*

* llgili ugras alaninin uygulamasi
sirasinda ortaya cikan deger
sorunlarinin saptandigi, tartisildigi,
bu sorunlara ¢c6zim Onerilerinin
getirildigi orgutsel yapilardir.

* UNESCO Biyoetik Kurullar Kilavuzu 1



* Klinik Arastirma Etik Kurulu: Gondulltlerin haklari,
glvenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla klinik
arastirmada yer alan gercek veya tuzel kisilerin,
klinik arastirma yapilan yerlerin, klinik arastirma

Ta n I m ‘ a r basvuru dosyasinda sunulmasi gereken bilgi ve
belgelerin, bununla birlikte gonulltlerden
bilgilendirilmis olur alinmasi ve belgelenmesinde
kullanilacak yontem ve materyallerin uygunlugu

hakkinda bilimsel ve etik ydnden goris vermek
uzere teskil edilen kurullardir. *



Hacettepe Universitesi

Etik Kurullari ve Komisyonlari

L T LR T
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Saglk Bilimleri Arastirma Etik
Kurulu

Hayvan Deneyleri Etik Kurulu
Yayin Komisyonu

Bilimsel Arastirma ve Yayin
Etigi Komisyonu

Kozmetik Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu

Cinsel Tacize ve Cinsel
Saldinya Karsi
Koruma ve Destek Komisyonu

Toplumsal Cinsiyet Esitligi
Komisyonu

Hacettepe Universitesi Kurumsal Etik Kurulu

* Kurul Uyeleri

* HU Kurumsal Etik ilkeleri ve Kurumsal Etik Kurul Yonergesi

¢ Kurul Basvurusu

Saghk Bilimleri Arastirma Etik Kurulu
Kurul Uyeleri

+ Mevzuat

* Etik Kurul Basvurusu

* Dizeltme Dilekceleri

¢ Dilekceler

* Duyurular

Hayvan Deneyleri Etik Kurulu
Uyeleri

* Mevzuat

e Etik Kurul Basvurusu
* Yaban Hayvanlan

« Egitim

* Sertifika Basvurusu
e Duyurular

Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi Komisyonu
* Komisyon Uyeleri
* Mevzuat
» Bilimsel Arastirma ve Yayin Etigi ihlal
IddiasI Basvuru Formu

Cinsel Tacize ve Cinsel Saldiriya Karsi
Koruma ve Destek Komisyonu

* Komisyon Uyeleri

* Mevzuat

* Komisyon Basvurusu

www.etikkurul.hacettepe.edu.tr
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Sosyal ve Beseri Bilimler Arastirma Etik Kurulu
Kurul Uyeleri
I
* Mevzuat

+ Etik Kurul Basvurusu
s Duyurular

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

* Kurul Uyeleri
* Mevzuat
* Etik Kurul Basvurusu

Yayin Komisyonu
* Komisyon Uyeleri
* Mevzuat
* Basili/Dijital Yaymn Formu

Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

o KOTUT D
* Mevzuat
s Etik Kurul Basvurusu

Toplumsal Cinsiyet Esitligi Komisyonu

* Komisyon Uyeleri



Etik kurul izni almak gerekli midir?
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Turk Ceza Kanunu

* [nsan lzerinde deney

« Madde 90- (1) insan lizerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir yildan iic yila kadar hapis cezasi
ile cezalandirilir.

* (2) insan Uzerinde yapilan rizaya dayali bilimsel deneyin ceza sorumlulugunu gerektirmemesi
icin;

* a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alinmis olmasi,



Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulu

« Kapsam MADDE 2- (1) Hacettepe Universitesinde ya da
Hacettepe Universitesi mensuplarinca yapilacak
insanlarla veya insan biyolojik materyalleriyle veya
insanlara ait verilerle yapilacak olan bir hekimin
dogrudan mudahalesini gerektirmeyen ve Saglik
Bakanligi mevzuatina tabi olmayan arastirmalar....

r




Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulu Basvuru
Degerlendirme Surecleri

e Kurul Gyelerinden 2 raportor baskan tarafindan secilir.

15 gliinde bir yapilan toplantida raportorler dosyayi sunar ve dosya tartismaya acilir.

Gerekli oldugunda dis danisman incelemesi istenebilir.

Dosyada dlzeltme onerisi yoksa etik kurul izni verilir.

Kurulun diizeltme onerileri varsa bu sorumlu arastirmaciya EBYS uzerinden bildirilir.

Dlzeltme dosyalari geldikten sonra ilk inceleyen raportorlerden biri eksikliklerin
tamamlanip tamamlanmadigini kontrol eder.

Eksiklikler tamamlanmamissa son kez ikinci bir diizeltme istenebilir.



Saglik
Bilimleri
Arastirma
Etik Kurulu
Basvuru
Sdreclert

e Etik Kurulun calisma esaslari

* MADDE 8- (1) Arastirma onerileri, Etik Kurul web
sayfasinda ilan edilen guncel kurallara uygun olarak
doldurulmus Basvuru Formu ve ekleri ile birlikte
sorumlu arastirmaci veya sorumlu arastirmacinin
gorevli oldugu birimin en Ust amiri tarafindan resmi
yazi ile EBYS araciligi ile Etik Kurula gonderilir.



Saglik Bilimleri Arastirma Etik
Kurulu Basvuru Surecleri

e Her toplanti icin basvuru ginleri duyurular
sayfasinda yayinlanir.

* Basvurular sadece bu tarih araliginda kabul
edilir.

 Hacettepe Universitesi personeli e imza ile
basvuru yapmak zorundadir.

* |slak imzali dosyalar taranarak EBYS'e
yuklenir.

e Sorumlu arastirmacinin basvuru dosyasinin
orijinal seklini muhafaza etmesi ve Etik Kurulun
talep etmesi halinde Kurula sunmasi gereklidir.

Hacettepe Universitesi
Etik Kurullar ve Komisyonlar

HU Kurumsal Etik Kurulu

Sosyal ve Beseri Bilimler
Arastirma Etik Kurulu

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

Saglik Bilimleri Arastirma Etik
Kurulu

Hayvan Deneyleri Etik Kurulu
Yayin Komisyonu

Bilimsel Arastirma ve Yayin
Etigi Komisyonu

Kozmetik Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu

Cinsel Tacize ve Cinsel
Saldiriya Karsi
Koruma ve Destek Komisyonu

Toplumsal Cinsiyet Esitligi
Komisyonu
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SAGLIK BILIMLERI ARASTIRMA ETIK KURULU->Duyurular

Sayfada| 10 +|kayit goster Ara:

Duyurular ve Gliindemler

19 Aralik 2023 Sali glinii saat 13.30 tarihli toplantinin dilekceleri ve dizeltme dilekceleri 14.12.2023 gini saat 12.00'a
kadar kabul edilecektir.
13 Aralik 2023

19 Aralik 2023 Sali Gunu Saat 13:30 Tarihli Toplanti Gundemi
13 Aralk 2023

09 Ocak 2024 tarihinde yapilacak toplanti icin yeni basvurular 19 Aralik 2023 saat 08.30°dan - 21 Aralik 2023 saat 16.30'a

kadar kabul edilecektir.
& Aralik 2023

05 Aralik 2023 Sal Gund Saat 13:30 Tarihli Toplanti Gindemi Kapanmistir.
1 Aralik 2023

05 Aralik 2023 Sal Gund Saat 13:30 Tarihli Toplanti Gindemi
20 Kasim 2023

21 Kasim 2023 Sall GUnd Saat 13:30 Tarihli Toplant GUndemi
16 Kasim 2023

19 Aralik 2023 tarihinde yapilacak toplanti icin yeni basvurular 05 Aralik 2023 saat 08.30'dan - 07 Aralik 2023 saat 16.30'a

kadar kabul edilecektir.
14 Kasim 2023

05 Aralik 2023 tarihinde yapilacak toplanti icin yeni basvurular 21 Kasim 2023 saat 08.30'dan - 23 Kasim 2023 saat
16.30'a kadar kabul edilecektir.
14 Kasim 2023

07 Kasim 2023 Sall GUnd Saat 13:30 Tarihli Toplanti Gindemi



Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulu Basvuru
Surecleri

Hacettepe Universitesi = ANA SAYFA  ILETISIM TR EN @
Etik Kurullari ve Komisyonlar

0w

* Arastirma sona erdikten sonra calismanin sonug raporunun arastirmanin bitiminden sonra bir ay iginde Kurulunuza
sunulmasi gerekmektedir.
* Calismanin herhangi bir sebepten dolayl tamamlanamamasi durumunda Etik Kurulun bilgilendirilmesi gerekir.

Saglik Bilimleri Arastirma Etik Kurulu kapsamindaki arastirmalar icin arastirma tasarimi ve bu arastirmalarin Kurulda
degerlendirilmesi icin Kurulumuza yapilacak basvurularda kullanilacak/kullanilabilecek formlar:

* BASVURU DILEKCESI
* BASVURU FORMU

+ Aydinlatilmis onam formu drnekleri
o Aydinlatilnms Onam Formilar (Form-1) (Form-2)
Miteliksel Arastirmalar icin Kullanilabilecek aydinlatilmis Onam Formu
Cocuk Riza Formu
Genetik Arastirmalar icin Kademeli Onam Formu
Veri Paylasimi icin Aydinlatilmis Onam Formu
Anne, Baba veya Yasal Vasi icin Aydinlatilmis Onam Formu

o o o o o

* Cok Merkezli Calismalar Konsorsiyum Protokoli
* Veri Glvenligi Sozlesmesi
* Biyolojik Materyal Transfer Formu icin tiklayiniz.

\- Yurtdisi materyal génderim bilgisi igin tiklayimniz. /
https:/fwww.titck.gov.tr/duyuru/klinik-arastirma-taraflarinin-dikkatine-28122022100619
* Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi icin tiklayimiz. (Bilgilendirme amaclidir. Basvuru dosyasina
kenmamalidir.)
https://www.titck.gov.tr/duyuru/dunya-tip-birligi-helsinki-bildirgesi-27122018172654
+ lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu icin tiklayiniz. (Bilgilendirme amachdir. Basvuru dosyasina konmamahdir.)

https://www.titck.gov.tr/mevzuat/2150




(Protokolde asagidaki maddeler ve gerekli aciklamalar yer almalidir)

CALISMA PROTOKOL{

1. Arastirmamn Ad

Arastirmanin adi kisaltma kullanilmadan, ilk harfleri biivilk olacak sekilde Tiirkce
yazilmalidur.
2. Aragtirmanm Gerekcesi

Kisa 6z ve kaynakea ile iliskilendirilerek yazilmalidir.
3. Arastirmanm Amaci
Arastirmanin amaci anlasilir bir dille ve maddelendirilmis olarak aciklanmalidir.

4. Arastrmammn Gerec ve Yontemi

4.1. Arastumann Yeri
Arastirmanmin nerede yapilacag belirtilmelidir. Efer izin gerekli ise izin belgesi
eklenmelidir.

4.2. Arastumanin Zamam
Arastirmanin baslangic ve bitis zamam giin, ay, yil olarak yazilmaldir. Arastirmanin
baslangic ve bitis siiresi sadece veri toplama aralifin degil tiim arastirmay: kapsayacak
sekilde dilzenlenmelidir.
Tarih belirlerken Etik Kurul basvuru siirecleri de géz dniine alinmalidir.
Arsive davali arastirmalarda arsiv calismasuun kapsadigi zaman aralig: da giin, ay, yil
olarak verilmelidir.

4.3. Arastumanm Evreni, Orneklemi, Arastirma Grubn,
Arastirmaya kafilma sansi verilecek kisilerin kimler oldugu vani arastirmanm evreni
yazilmalidir. Evren belli bir bélgede oturma, bir saghk kurumuna basvurma, belli bir
saghk sorunun olmas: yas, cinsivet, egitim vb. ézellikler bakimindan birbirine benzer
olan kisilerin tfiimiidiir. Bazen evren biiyiiktiir, famamini incelemek olanaksiz olur ya
da gerekmez. Bu durumda arastirmanin en az kac kiside yapilacagi ya da ideal drnek
bityiikliigii belirlenmelidir. Arastirmaya dahil olma ve dislanma kriterleri yazilmalidir.

4.4. Arastirmanin, Tipi
Planlanan arastumanin arastima tiplerinden hangisi oldugu yazumalidir. (Bakiz
Epidemivolojik Arastirma Tipleri)

4-5- ! igi,uG ]ll G“ -
Arastirma ekibindeki arastirmacilann rollerinin ne olacagi belirtilmelidir.

4.6. Arastumann Yontemi ve Veri Toplama Araglan

Calismanin yontemi detayl olarak aciklanmalidir. Gerektiginde is paketleri halinde
sunulmalidir. Anket formlari, bilgi formlar, muayene ve izleme formlari vb. (Ek olarak

BASVURU FORMU DOLDURULURKEN DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR

1. Kimuz ile yazdmus uyan yazilan akanlmalidar

3. Ozgegmisler son bes (5) yalda bes (9) onemli vayin 1le smulandinlmals ve biitin arastumacilar igin
sayfa basindan baslamalidir.

6. Sayfa numaralan mutlaka sirali sekilds ve icindekiler sayfast ile uyumlu olmalidir
7. Imzalar disinda kalem kullanilmamalidic
8. Basvum Formmu imzalandiktan sonra arama vapilabily pdf formatinda taranmalidar.

9. Basyurunun Pdf dosvas: Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS) de bulunan yazi sablonumuza
ek yapilarak arastirmacilar tarafindan e imzalanmalidir

10. E umzas: olmayan aragtimacalar icin aciklama web savfanuzda vavumlanoustir,



Dikkat Edilmesi
Gereken Konular

Basvurudan once uygulamaya konulmus, verisi toplanmaya
baslanmis calismalar degerlendirmeye alinmaz. Gegmise
yonelik olarak hicbir sekilde Etik Kurul onayi verilmez.

Kisisel veriler, ilgili kisinin acik rizasi olmaksizin yurt disina
aktarilamaz.

Eski dosyalar Gzerinden yeni basvuru hazirlamayin.
Duyurular sayfasini dizenli olarak kontrol edin.
Danismanlik almaktan cekinmeyin.

Basvurularinizi son dakikaya birakmayin.

Protokol degisikligini etik kurula sunup onay almadan
yapmayin.



e Arastirma etik kurullari birokratik
bir engel degildir.

e Etik kurul izni tek seferlik alinmasi
gereken imzal bir belge degildir.

e Arastirma etik kurullari gonulli
olarak calisan bir grup uzman
tarafindan arastirmanin gbézden
gecirildigi, daha kaliteli
arastirmalarin yapilmasini
hedefleyen géonilliyl oldugu kadar
arastirmaciyi ve arastirma
kurumunu da koruyan yapilardir.




Beseri Tibbi Urtnlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik

Dinya Tabipleri Birligi Helsinki Bildirgesi

Turk Tabipleri Birligi Etik Bildirgeleri

Kayn a k‘ a r Arastirma Etik Kurulu Uyeleri Kilavuzu -Avrupa Konseyi

Biyoetik Yurutme Komitesi

Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yonetmelik

Turk Ceza Kanunu Madde 90
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