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Biyoetik Kurullar

+ Saglik bilimleri, yasam bilimleri ve
yeni saglik politikalarinin etik
boyutlarini sistemli ve siirekli bir
bicimde ele alan kuruldur.

+ UNESCO Biyoetik Kurullar Kilavuzu 1
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Etik Kurul

- Ilgili ugras alaninin uygulamasi sirasinda
ortaya ¢ikan deger sorunlarinin saptandiqi,
tartigildigi, bu sorunlara ¢oziim énerilerinin
getirildigi orgltsel yapilardir.

+ Temel gorevi catigsmaya neden olan etik
ikilemlerin fanimlanmasi ve ¢oziim oneriler
getirilmesidir.

4@‘

\




Etik Kurul

» Engellemek ve kontrol altina almaktan
¢ok yapici elestiriler ve uygulanabilir
oneriler getirmelidir.

» Tidm etik kurullar multidisipliner
yapidadir ve tavsiye karari retirler.
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Etik Kurul

» Etik kurullar tstelenecekleri gorevler
dogrultusunda yaygin olan gorevini
belirten; hastane etik kurulu,
arastirma etik kurulu, havyan
arastirmalari etik kurulu gibi bir
nitecle birlikte kullanilirlar
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Biyoetik Kurullar
+ BIYOETIK KURULLARIN DORT BICIMI

- Politika-Belirleyen ve/veya Danisman Kurullar
- Saglik Caligani Birligi Kurullar

- Saglik hizmeti / Hastane Etik Kurullar

- Arastirma Etik Kurullar

"\
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Biyoetik Kurullar

1. Politika belirleyen ve/veya danisman
kurullar: Ulke vatandaslari icin
gereksinim dogrultusunda bilim ve saglik
politikalar: iretmek amacindadir.
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Ulusal Biyoetik Kurullar
+ ABD ornegi
* Fransa'da 1983 yilinda Mitterand
tarafindan Ulusal Etik Kurul kurulmustur.

Bu bir danisma kuruludur ve istek lizerine
rapor hazirlamaktadir.

* Hirvatistan'da 2001 yilinda Ulusal Biyoetik
Komisyonu kurulmustur.
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. _ . 27 KASIM
BIYOETIK KURULU YAPISI iLE 2015
CALISMA USUL VE ESASLARINA ILISKIN KILAVUZ

1.  AMAC

Biyoetik tipta ve biyolojide meydana gelen gelismelerin, ¢esitli teknolojik gelismelere bagl
olan bilimsel sonuglarin etik dizlemde meydana getirdigi kapsamh sorunlarin irdelenmesi
tizerinden gelisen ctik alani ya da bolimidir,

Biyoetik kurul ise saghk bilimleri, yasam bilimleri ve yeni saglik politikalarinin etik
boyutlarim sisteml ve strekli bir bigimde ele alan bir kuruldur,

Biyoetik kurulu, ulusal ve uluslararasi standartlari takip ederek ilgili diizenleyici kurumlara,
ilgili yasalarin gerektirdiklerine, bagvuranlara ve topluma uygun olarak hareket etmek
sorumlulugunu tagimaktadir.

2.  DAYANAK

27/06/2015 tarth ve 29399 sayili Resmi Gazetede Yiksek Planlama Kurulu tarafindan
yayimlanan Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanh@nin 16/3/2015 tarihli ve 1219 sayil yazisi
ile Kalkinma Bakanliginin 12/5/20135 tarihli ve E.3766 sayili yazisi dikkate alinarak Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanhiginin koordinatérluginde hazirlanan “Turkiye Biyoteknoloji
Stratejisi ve Eylem Plani (2015-2018)"nin kabultine dair karara dayanilarak Saglik Bakanhgi
adina Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Biyoetik Kurulu olusturulmaktadir

3. BIYOETIK KURULU OLUSTURMADA iZLENECEK YONTEM

3.1.  Biyoetik Kurulu, gérevlerinin tarafsizligini etkileyebilecek tiim on yargi ve etkilerden
uzak durmalan saglanacak sekilde olusturulmalidir.




Biyoetik Kurullar

+ 2. Saglik ¢alisanlari meslek
orgutlerinde etik kurullar: Hastaya
hizmet sunan meslekler igin dogru
uygulamalari belirlemek amaciyla
kurulurlar.
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Saglik ¢alisanlar meslek
orgitlerinde etik kurullar
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o Turk Tabipleri Birligi Etik Kurulu Calisma likeleri
o Etik Kurulu Uyeleri

o Etik Kurulu Goérusleri

« Kaynaklar

« Kurul Calisma Raporlar
« TIB Etik Bildirgeleri




Saglik ¢alisanlari meslek
orgutlerinde etik kurullar

TURKIYE PSiKIiYATRI DERNEGI
S/ BILIM ¢ ETIK » DAYANISMA
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Biyoetik Kurullar

+ 3. Saghk Hizmetleri Etik
Kurullari/Hastane Etik Kurullar::
Hasta merkezli hizmet sunumu
gelistirmeyi hedeflerler.
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Hastane Etik Kurullart
(HEK)

* Hastane etik kurullar: klinisyenlere
pratikte karsilastiklar: etik ikilemleri
¢ozimlemede yardimci kurumlardir.

» Ayrica etik rehberler olusturma,
hastane politikasi olusturma ve etik
egitim verme gibi islevleri de vardir.

4“@‘

\




Tanim

+ Kurumsal Etik Kurullar (Institutional
Ethics Committees),

» Saglik Bakimi Etik Kurullar (Healthcare
Ethics Committees),

+ Klinik Etik Kurullar (Clinical Ethics
Committees),

* Klinik Etik Destek (Clinical Ethics Support)
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Tanim

» Hastane (Klinik) Etik Kurulu: Hastalarin iyilik,
esenlik ve gonencini korumak ve savunmak amaciyla
olusturulmus kurullardir. Bu kurullarin 3 temel
amac! vardir:

1.Kendilerine getirilen konunun etik yonden
incelenmesi,

2.Bu durum karsisinda alinacak karar: belirleme,

3.Klinik ¢alisanlarinin, hasta ve hasta yakinlarinin
ilgili konuda egitilmeleri ve bilgilendirilmeleri.




Islevleri

Islevlerini ise soyle siralayabiliriz:

- Egitim kaynagi olmak

+ Klinikte ortaya ¢ikan sorunlara yol gostermek,
¢ozim onerileri sunmak

» Elde bulunan sinirli kaynaklarin adaletli kullanimin
saglamak

+ Tedavi edici degeri az olan ya da olmayan bir
etkenin denenmesine karar vermek

» Etik konulu seminerlerde ve toplantilarda
danismanlik ve onderlik etmek




Islevleri

Hastaya, hasta yakinlarina ve hastane ¢alisanlarina
gereksinim duyduklar: konularda danismanlik yapmak

Bireysel olarak verilen hasta bakim kararlarinda etkili
olabilecek etik deger yargilarini incelemek

Kurula getirilen konularda ileriye doniik kapsamli hedefler
bulmak

Birimler arasi isbirligi ile danisman uyelerin kurula
katilimini saglamak

Hastane ¢alisanlarinin birbirleriyle ya da hasta ve hasta
yakinlariyla ilgili olarak yasadiklari sorunlarda uzlastirici
ve yol gosterici olmak




Yapilanmasi

* Multidisipliner
- bir tip etigi uzmani, hekimler,
hemsireler, bir risk yoneticisi, bir saglk
hukukgusu, bir sosyal hizmet uzmani, din

gorevlisi ve yere| toplumdan hasta
temsilcisinden

- Konunun uzmani

4“@‘

\




Yasal Konum

* Kurulusun yukaridan asagiya ya da
asagidan yukariya olmasina gore
yasal konumun degisiyor.

» Standart yok.
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Turkiye'de Durum

* Yasal bir ¢ergevesi yok

* Ege, Kocaeli ve Marmara
Universiteleri ornekleri

- Hacettepe Ornegi-14 Nisan 2015
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Biyoetik Kurullar

* 4. Arastirma Etik Kurullari: Genellenebilir
biyolojik, biyomedikal ve epidemiyolojik
bilgi Uretirken arastirmalara katilan
insanlari korumak amaciyla hareket eder
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Arastirma Etik Kurulu
(AEK)

+ Insan lizerinde yapilacak biyomedikal
arastirmalarin hasta ve denek haklar
agisindan etik ilkelere uygun olup
olmadigini inceleyerek bir karara
varmak, arastirmalari izlemek ve
goris bildirmek amaci ile olusturulan
kurullardir.
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AEK

* Bu kurullar genelde yasal gergeveleri
belli olan ve arastirmalar: sadece etik
yonden degil bilimsel yonden de
inceleyen kurullardir
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Helsinki Bildirgesi
- DUNYA TIP BIRLIGI HELSINKI
BILDIRGESIL

- Insan Goniillileri Uzepindeki Tibbi
Arastirmalarda Etik Ilkeler

+ Dinya Tip Birligi'nin 18. Genel Kurulunda
(Helsinki, Finlandiya, Haziran1964 )
benimsenmis,

+ En son 64. Genel Kurulunda (Fortazelg,
2013) gelistirilmistir.
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Helsinki Bildirgesi Md. 23

* Arastirma protokoli, galisma baslamadan dénce
degerlendirme, yorum, rehberlik ve onay igin ilgili
arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul,
isleyiginde saydam olmak; arastirmaci, destekleyici
ve diger unsurlardan bagimsiz olmak ve gerekli
hitelikleri tasimak zorundadir. Kurul, arastirmanin
yapildigi tlke veya llkelerin yasa ve
yonetmeliklerinin yani sira, gegerli uluslararas:
kural ve standartlar: dikkate almali, ancak bunlar
bu bildirgede goniillilerin korunmasina yénelik
olarak ongérilen herhangi bir koruma hikmini
zayiflatmamali veya yok saymamalidir.




Helsmkl Bildirgesi Md. 23

Etik Kurulun sirdirilmekte olan galismalari

izleme hakki olmalidir. Arastirmacilar izleme
bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi advers
olayla ilgili bilgileri kurula sunmak zorundadir.
Kurul tarafindan degerlendirilmedikge ve onay
verilmedikge protokolde higbir degisiklik
yapilamaz. Calisma bittikten sonra,
arastirmacilar, galismanin bulgularini ve sonuglarini
igeren bir nihai raporu etik kurula sunmak
zorundadir.




AEK
Turkiye'de Yasal Cergeve

+ 1993 yilinda Ila¢ Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik resmi gazetede
yayinlanarak yirirlige girmistir.

»+ 2008 Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik

+ 13.11.2009 tarihinde Danigtay'in iptali
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AEK
Turkiye'de Yasal Cergeve

» 11 Mart 2010 Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik

* Danigtay yonetmeligi Tamamen iptal
etti
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3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

Ek Madde 10 - (Ek: 6/4/2011-6225/8 md.)

Herhangi bir tedavi yontemi veya araclarinin veyahut ruhsat
veya izin alinmig olsa dahi ilag ve terkipleri, geleneksel
bitkisel tibbi irinler ile tibbi cihazlarin bilimsel arastirma
amacliyla insanlar izerinde kullanilabilmesi igin, Sagl
Bakanligindan izin alinmasinin yaninda;

a) Arastirmanin, éncelikle insan digi deney ortaminda veya
yeterli sayida hayvan lzerinde yapilmis olmasi,

b) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar izerinde yapilan
deneyler sonucunda ulagilan bilimsel verilerin, varilmak
istenen hedefe ulasmak acisindan bunlarin insan lizerinde de
yapilmasini gerekli kilmasi,




3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

c) Arastirmanin, insan saglgi tizerinde dngérilebilir
zararl ve kalici bir etki birakmamasit,

¢) Arastirma sirasinda kigiye insan onuruyla
bagdasmayacak 6l¢lide aci verici yontemlerin
uygulanmamasi,

d) Arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun
kisiye yukledigi kilfete ve kisinin saghg:
tzerindeki tehlikeye gore daha agir basmast,




3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

e) Uzerinde aragtirma yapilacak ilgilinin,
arastirmanin mahiyet ve sonuglari hakkinda
yeterli bilgilendirmeye dayali olarak yazili
rizasinin olmasi ve bu rizanin herhangi bir
menfaat teminine baglh bulunmamasi,

f) Yapilacak arastirmayi ilgili etik kurulun
uygun gormesi, sarttir.
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3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

+ Belirtilen arastirmalar, lizerinde arastirma
yapilacak kimselerin emniyetini saglamaya ve
arastirmanin saglikh bir sekilde yuritilebilmesine,
takibine ve gereginde acil midahale
yapilabilmesine elverisli ve aragtirmanin vasfina
uyagn personel, techizat ve laboratuvar
imkanlarina sahip olan tniversite saglik uygulama
ve arastirma merkezleri, Universitelere bagl
onaylanmis arastirma-gelistirme merkezleri, Refik
Saydam Hifzissthha Merkezi ve Saglik Bakanligi
egitim ve arastirma hastaneleri tarafindan
yapilabilir.




3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

* Bu arastirmalarda, bireyin haklar: ve
sagliginin korunmasi her seyin
Ustinde tutulur.

- Uzerinde aragtirma yapilacak veya
yaptlan gonilll, muvafakatini
arastirmanin her asamasinda ve hig¢bir
sarta bagli olmaksizin geri alabilir.
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3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

- Sigorta teminati disinda, gondllilerin
arastirmaya istiraki veya devaminin
saglanmas! igin goniilliye herhangi bir ikna
edici tesvik veya mali teklifte bulunulamaz.
Ancak, gondilldlerin arastirmaya istiraki ile
orTaya ¢ikacak masraflar ile saglikli
gondllilerin ¢alisma guini kaybindan dogan
gelir azalmasi arastirma bitgesinde
belirtilir ve bu butceden karsilanir.
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3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

* Arastirma sonucunda elde edilecek bilgilerin
yayimlanmasi durumunda goniillinin kimlik bilgileri
aciklanamaz.

»  Saglik Bakanligi, arastirmanin yirutilmesi
sirasinda arastirmaya izin verilirken mevcut
ﬁar"rlar'dan birinin ortadan kalktigini tespit ederse

linik aragtirmayi derhal durdurur. Bu sartlarin
belirlenen siire igerisinde yerine getirilmemesi
veya yerine getirilmesinin mimkin olmadlimm
anlasiimasi veyahut goniilli saghginin tehlikeye
girmesi hallerinde dogrudan arastirma
sonlandirilir.




3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

» Saglik Bakanliginca, insanlar lzerinde

ﬁergekles’ririlecek klinik arastirmalara

atilacak gondllilerin haklart, saglik
glivenligi ve esenliginin korunmasini
saglamak ve klinik arastirmalar: etik
Kb’nden degerlendirmek amaciyla etik

urullar; Klinik aragtirmalarla ilgili
konularda Bakanliga géris bildirmek lzere
Kllinik Arastirmalar Danisma Kurulu teskil
olunur.
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3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

» Etik kurullar, en az biri saglik meslegi mensubu
olmayan kisi ve biri de hukukgu olmak kaydiyla ve
tyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik
seviyesinde egitimli saglik meslegi mensubu olacak
sekilde, en az yedi ve en ¢ok onbes liyeden
olugturulur. Etik kurul Gyelerinin gorev suresi iki
yildir. Mazeretsiz olarak lst Uste lg toplantiya
veya aralikli olarak bes toplantiya katilmayan
tyelerin uyeligi diser.




3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

+ Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ise;

» Saglik Bakanlhgi Mistegari veya uygun gorecegi bir
Mistesar yardimcisinin baskanlhginda

- tibbin cerrahi, dahili ve temel bilimlerinden
Bakanlik¢a segilen uzmanligini almis veya
doktorasini yapmis tger Kisi,

* birer klinik psikolog

+ Tlahiyatgi

» Bakanlik 1. Hukuk Musaviri veya gorevlendirecegi
bir hukuk misavirinden olusur.




3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

* Kurul ilk toplantisinda kendi tyeleri
arasindan bir baskan vekili seger. Thtiyag
duyulmasi halinde Kurul ilgili uzmanlardan

gorus a

abilir veya Kurula davet ederek

dinleyebilir. Segilen tyelerin gorev siiresi

iki yil o

up, gorev siiresi dolan tyeler

yeniden secilebilir. Mazeretsiz olarak st

uste ug

toplantiya veya aralikl olarak bes

toplantiya katilmayan uyelerin tyeligi

diser.
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3359 sayili Saglik
hizmetleri temel kanunu

+ Etik kurullar ve Klinik Arastirmalar Danisma
Kurulu, Gye fam sayisinin tgte iki gogunlugu ile
toplanir ve lye tam sayisinin salt gogunlugu ile
karar alir.

* Insanlar lzerinde bilimsel arastirma yapilmasina
dair usul ve esaslar, Klinik Arastirmalar Danisma
Kurulunun ve klinik arastirma alanlarina gore etik
kurullarin teskili, gorevleri, ¢alisma usul ve
esaslari Saglik Bakanliginca ¢ikartilacak
yonetmelikle tespit olunur.




Sonh durum

» Klinik Arastirmalar Hakkinda

Yonetmelik -Resmi gazete 28030- 19
Agustos 2011

» Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik- Resmi Gazete 28617-
13.Nisan.2013
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Sonh durum

- Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
* Bazi maddeler ve baslik degisti.

- Resmi Gazete 29041- 25.Haziran.2014
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Diger Klinik Etik Kurullar

+ 6 Eylil 2014 Resmi Gazete Sayi : 29111

- TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI
YONETMELIGT

+ 20 Eyldl 2015 Resm’ Gazete Sayi : 29481

. KOZMETIK URUN VEYA HAMMADDELERININ
ETKINLIK VE GUVENLILIK CALTSMALARI ILE
KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA
YONETMELIK




Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik

Etik kurul: Goniillilerin haklari, giivenligi ve esenliginin
korunmasi amaciyla arastirma ile ilgili diger konularin yani
sira gondllilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem
ve belgeler ile bu kigilerden alinacak olurlar hakkinda
bilimsel ve etik yonden goris vermek lzere teskil
edilecek ve Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullardir.




ILlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik

» Etik kurul, en az biri saglik meslek
mensubu olmayan kisi ve biri de
hukukgu olmak kaydiyla ve lyelerinin
¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanlik
seviyesinde egitimli saglik meslek
mensubu olacak sekilde, en az yedi ve
en ¢ok on bes uyeden olusturulur.
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Yonetmelik 6. Bolim 26 md.

* (4) Klinik Arastirmalar Etik Kurulu,
biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢alismalari
disindaki arastirmalari bilimsel ve etik
yonden degerlendirmek igin kurulur.

+ (5) Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
¢alismalar: Etik Kurulu, biyoyararlanim-

biyoesdegerlik ¢alismalarini bilimsel ve etik
yonden degerlendirmek igin kurulur.
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Yonetmelik 6. Bolim 26 md.

» (6) Etik kurul Uyelerinden en az tgu
etik kurul sekretaryasinin bulundugu
kurumun disindan

- belirlenir.

* (7) Bir etik kurul Gyesi birden fazla
etik kurulda lye olamaz.

» (8) Etik kurullarda klinik arastirma
yapilan yerin st yoneticileri gorev
alamaz.
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* (a) ...klinik arastirmalara arastirmaci olarak

Yonetmelik 6. Bolim 26 md.

katilmis olan ve tercihen farkli uzmanlik
dallarindan secilmis olan uzman hekimler,

* b)Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya bu
alanda tipta uzmanlik egitimi almis kisi,

- ¢) Biyoistatistik alaninda doktora yapmis bir kisi

veya halk sagligi uzmani ya da bu alanda doktora

yapmis tip doktoru,

» ¢) Biyomedikal alaninda ¢alisan bir mihendis veya
uzman; bulunmamasi halinde, bir biyofizikgi veya

fizyolog,




Yonetmelik 6. Bolim 26 md.

» d) Hukukeu,

» e) Saglik meslek mensubu olmayan
Kisi,

» f) Varsa, tip etigi veya deontoloji
alaninda doktora yapmis veya
uzmanhigini almis kisi,
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Yonetmelik 5. md.

* m) Sigorta teminati disinda, goniillilerin
arastirmaya istiraki veya devaminin
saglanmasina yonelik olarak gondlli veya
kanun® temsilcisi igin herhangi bir ikna edici
tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz.
Ancak gondllilerin arastirmaya istiraki ile
ortaya ¢ikacak masraflar ile saglikli
gonidlliilerin galisma giinii kaybindan dogan
gelir azalmasi arastirma bitgesinde
belirtilir ve bu biitceden karsilanir.
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AEK-HEK

+ AEK'ler yasal ¢ergevelerle kurulan
arastirmalarda insan denekleri
korumak amaciyla arastirma
protokollerini inceleyen, verdikleri
kararlar baglayici olan ve genelde 10-
20 uyeli yaptlanmalardir
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AEK-HEK

» HEK'ler klinikte saglik ¢alisanlarinin
gereksinimleri dogrultusunda kurulan,
amac! hasta haklarini korumak ve
saglik ¢alisanlarina karsilastiklar: etik
ikilemlerle ilgili destek saglamak olan,
verdikleri kararlar baglayici olmayan
ve genelde 5-10 Gyeli nispeten kiiglk
yaptlanmalardir.
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Ana Sayfa

Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu

Girigimsel Olmayan Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu

Hayvan Deneyleri
Etik Kurulu

Etik Kurul
HU Etik Komisyonu

Dergi Degerlendirme ve
Yayin Komisyonu

HU Yayin Etigi Komisyonu

lletisim

5'0 B HACETTEPE UNIVERSITESI

Etik Kurullar ve Komisyonlar

ANA SAYFA

Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu
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