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Tanımlar
• Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar: Tüm gözlemsel çalışmalar, anket çalışmaları, 

dosya ve görüntü kayıtları gibi retrospektif arşiv taramaları, kan, idrar, doku, radyolojik 
görüntü gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle 
veya rutin muayene, tetkik, tahlil ve tedavi işlemleri sırasında elde edilmiş materyallerle 
yapılacak araştırmalar ile hücre veya doku kültürü çalışmaları; gen tedavisi klinik 
araştırmaları dışında kalan ve tanımlamaya yönelik olarak genetik materyalle yapılacak 
araştırmalar, hemşirelik faaliyetlerinin sınırları içerisinde yapılacak araştırmalar, gıda 
katkı maddeleriyle yapılacak diyet çalışmaları, egzersiz gibi vücut fizyolojisi ile ilgili 
araştırmalar, antropometrik ölçümlere dayalı yapılan çalışmalar ve yaşam alışkanlıklarının 
değerlendirilmesi araştırmaları gibi insana bir hekimin doğrudan müdahalesini 
gerektirmeden yapılacak tüm araştırmalar*

* 19 Ağustos 2011 Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik



Sağlık Bilimleri 
Araştırma Etik Kurulu

• Üniversitemiz Senatosunun 03.08.2023 tarihli ve 
2023-120 sayılı kararı ile “Girişimsel Olmayan 
Araştırmalar Etik Kurulu” yerine “Sağlık Bilimleri 
Araştırma Etik Kurulu” oluşturulmuştur.



Tanımlar

• Biyoetik Kurul: Sağlık bilimleri, 
yaşam bilimleri ve yeni sağlık 
politikalarının etik boyutlarını 
sistemli ve sürekli bir biçimde ele 
alan kuruldur.*

• İlgili uğraş alanının uygulaması 
sırasında ortaya çıkan değer 
sorunlarının saptandığı, tartışıldığı,
bu sorunlara çözüm önerilerinin 
getirildiği örgütsel yapılardır.

* UNESCO Biyoetik Kurullar Kılavuzu 1 



Tanımlar

• Klinik Araştırma Etik Kurulu: Gönüllülerin hakları, 
güvenliği ve esenliğinin korunması amacıyla klinik 
araştırmada yer alan gerçek veya tüzel kişilerin, 
klinik araştırma yapılan yerlerin, klinik araştırma 
başvuru dosyasında sunulması gereken bilgi ve 
belgelerin, bununla birlikte gönüllülerden 
bilgilendirilmiş olur alınması ve belgelenmesinde 
kullanılacak yöntem ve materyallerin uygunluğu 
hakkında bilimsel ve etik yönden görüş vermek 
üzere teşkil edilen kurullardır. *

* 27 Mayıs 2023 Beşeri Tıbbi Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik



www.etikkurul.hacettepe.edu.tr



Etik kurul izni almak gerekli midir?



Türk Ceza Kanunu

• İnsan üzerinde deney
• Madde 90- (1) İnsan üzerinde bilimsel bir deney yapan kişi, bir yıldan üç yıla kadar hapis cezası 

ile cezalandırılır.

• (2) İnsan üzerinde yapılan rızaya dayalı bilimsel deneyin ceza sorumluluğunu gerektirmemesi 
için;

• a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin alınmış olması,
• …..



Sağlık Bilimleri Araştırma Etik Kurulu
• Kapsam MADDE 2- (1) Hacettepe Üniversitesinde ya da 

Hacettepe Üniversitesi mensuplarınca yapılacak 
insanlarla veya insan biyolojik materyalleriyle veya 
insanlara ait verilerle yapılacak olan bir hekimin 
doğrudan müdahalesini gerektirmeyen ve Sağlık 
Bakanlığı mevzuatına tabi olmayan araştırmalar....



Sağlık Bilimleri Araştırma Etik Kurulu Başvuru 
Değerlendirme Süreçleri
• Kurul üyelerinden 2 raportör başkan tarafından seçilir.
• 15 günde bir yapılan toplantıda raportörler dosyayı sunar ve dosya tartışmaya açılır.
• Gerekli olduğunda dış danışman incelemesi istenebilir.
• Dosyada düzeltme önerisi yoksa etik kurul izni verilir.
• Kurulun düzeltme önerileri varsa bu sorumlu araştırmacıya EBYS üzerinden bildirilir.
• Düzeltme dosyaları geldikten sonra ilk inceleyen raportörlerden biri eksikliklerin 

tamamlanıp tamamlanmadığını kontrol eder.
• Eksiklikler tamamlanmamışsa son kez ikinci bir düzeltme istenebilir.



Sağlık 
Bilimleri 
Araştırma 
Etik Kurulu 
Başvuru 
Süreçleri

• Etik Kurulun çalışma esasları
• MADDE 8- (1) Araştırma önerileri, Etik Kurul web 

sayfasında ilan edilen güncel kurallara uygun olarak 
doldurulmuş Başvuru Formu ve ekleri ile birlikte 
sorumlu araştırmacı veya sorumlu araştırmacının 
görevli olduğu birimin en üst amiri tarafından resmi 
yazı ile EBYS aracılığı ile Etik Kurula gönderilir.



Sağlık Bilimleri Araştırma Etik 
Kurulu Başvuru Süreçleri

• Her toplantı için başvuru günleri duyurular 
sayfasında yayınlanır.

• Başvurular sadece bu tarih aralığında kabul 
edilir.

• Hacettepe Üniversitesi personeli e imza ile 
başvuru yapmak zorundadır.

• Islak imzalı dosyalar taranarak EBYS'e
yüklenir.

• Sorumlu araştırmacının başvuru dosyasının 
orijinal şeklini muhafaza etmesi ve Etik Kurulun 
talep etmesi halinde Kurula sunması gereklidir.



Sağlık Bilimleri Araştırma Etik Kurulu Başvuru 
Süreçleri





Dikkat Edilmesi 
Gereken Konular

• Başvurudan önce uygulamaya konulmuş, verisi toplanmaya 
başlanmış çalışmalar değerlendirmeye alınmaz. Geçmişe 
yönelik olarak hiçbir şekilde Etik Kurul onayı verilmez.

• Kişisel veriler, ilgili kişinin açık rızası olmaksızın yurt dışına 
aktarılamaz.

• Eski dosyalar üzerinden yeni başvuru hazırlamayın.
• Duyurular sayfasını düzenli olarak kontrol edin.
• Danışmanlık almaktan çekinmeyin.
• Başvurularınızı son dakikaya bırakmayın.
• Protokol değişikliğini etik kurula sunup onay almadan 

yapmayın.



Sonuç Yerine...

• Araştırma etik kurulları bürokratik 
bir engel değildir.

• Etik kurul izni tek seferlik alınması 
gereken imzalı bir belge değildir.

• Araştırma etik kurulları gönüllü 
olarak çalışan bir grup uzman 
tarafından araştırmanın gözden 
geçirildiği, daha kaliteli 
araştırmaların yapılmasını 
hedefleyen gönüllüyü olduğu kadar 
araştırmacıyı ve araştırma 
kurumunu da koruyan yapılardır.



Kaynaklar

Beşeri Tıbbi Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında 
Yönetmelik

Dünya Tabipleri Birliği Helsinki Bildirgesi

Türk Tabipleri Birliği Etik Bildirgeleri

Araştırma Etik Kurulu Üyeleri Kılavuzu -Avrupa Konseyi 
Biyoetik Yürütme Komitesi

Kişisel Verilerin Korunması Kanunu

Kişisel Sağlık Verileri Hakkında Yönetmelik

Türk Ceza Kanunu Madde 90
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