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TUBITAK’'a sunulan proje 6nerileri, insandan anket, miilakat, odak grup calismasi, deney vb. yollarla veri
toplanmasini ve/veya insan ve hayvanlarin (materyal/veriler dahil) deneysel ya da diger bilimsel amaclarla
kullaniimasini 6ngoriyor ise basvuru 6ncesinde ilgili kurumun insan arastirmalarina yonelik olarak kurulmus etik
kurullarindan ya da Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu'ndan (HADYEK) Etik Kurul Onay Belgesi alinmasi
gerekmektedir.

Arastirma projelerinde insan ve insana ait veri kullanimi 6zelinde; llkemizde yurutllecek olan katilimcisi insan olan
arastirmalarda 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu Madde 90, 3359 sayili Saglik Hizmetleri Kanunu Ek 10. Madde ve
Turkiye'nin taraf oldugu anlasmalar geregince Etik Kurul Onay Belgesi alinmasi gereklidir.

Etik kurullar kararlarini olustururken aragtirma protokoliinin bilimsel ve etik yonden degerlendiriimesi, arastirmanin
tasarimi, génullilerin arastirmaya dahil edilme/diglanma kriterleri, génillilerin bilgilendiriimesinde kullanilan yontem,
veri analizi, butce, goénulld haklarinin riske atillip atilmayacagi, arastirmacilarin uygunlugu, olasi ¢ikar ¢catigmalari,
arastirma yapilacak yerlerin yeterlilidi, idari izinlerin tamamlanma durumu gibi konulara dikkat ederler. Etik Kurul
Onayr tek seferlik onaydan ibaret olmayip arastirma slresince de arastiricilarin  her  tarll
protokol/arastirici/zamanlama degisikliklerini iceren dinamik bir degerlendirme/izieme/denetleme sirecini gerektirir.
Bu nedenle Etik Kurul onaylari, TUBITAK proje desteklerinin son derece énemli bir parcasidir.

Ulkemizde bu alandaki ilgili mevzuat Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) direktiflerine gére belirlenmektedir.
Bu kapsamda o6zellikle insanlar uzerinde dogrudan miidahale gerektiren randomize kontrollii deney
niteligindeki galismalar yani sira herhangi bir tedavi yontemi veya araglarinin ruhsat veya izin alinmis olsa
dahi ilag ve terkiplerinin, tibbi ve biyolojik Uriinler, kozmetik lriinler ve ham madeleri ile tibbi cihazlarin
bilimsel aragstirma amaci ile kullanilabilmesi igin etik kurul onayr yani sira TITCK onayr da alinmasi
gereklidir. iigili yénetmeliklerde hiikiim bulunmayan hallerde Universite Senatolarinca veya Kamu Hastanelerince
kurulmasi onaylanan Etik Kurullardan onay alinmasi gerekmektedir.

“Etik Kurul Onay Belgeleri’nin asagida belirtilen nitelikleri tasimasi gerekmektedir:

* Proje yuritucusunin adina olmali ya da proje yuraticusunin adini icermeli,

* Belgede yer alan proje basligi ile proje 6nerisinde belirtilen proje basligr ayni olmali ya da belgedeki baslik daha

kapsamli olmali,

+ On kosulsuz olmali (hayvan temini ile ilgili kosullar bu kapsam digindadir),

* Proje ekibinde, ilgili etik kurul Gyesi/tyelerinin bulunmasi durumunda, bu Uye/lyelerin toplanti sirasinda projenin

tartismalarina katilmamis olmalari (belgede s6z konusu Uye/lyelerin bu projenin tartisiimasina katilmadigini belirten

bir ibare olmali ve imzasi bulunmamal),

+ Onay tarihi proje son bagvuru tarihi itibariyla 2 (iki) yih asmamis olmali,

* Hayvan denemeleri igin onay belgesi, ilgili yonetmelik kapsaminda onaylanmis Hayvan Deneyleri Yerel Etik
Kurullarindan (HADYEK) alinmig olmali (*).

(*) Birim Etik Kurullarindan alinacak belgeler kabul edilmeyecektir.

Not: Dogada yapilacak tur tanimlama galismalari icin Doga Koruma ve Milli Parklar Genel Madurligi’nden yasal
izin alinmig ise ayrica HADYEK onayi alinmasi gerekmez. (HADYEK Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yénetmelik, Madde 8, | bendi)

Insan ve Insana Ait Veri Kullanimina Iliskin Etik Kurul Onay Belgesi Yonlendirme Semasi ve Hayvan
Deneyleri Igin Etik Kurul Onay Belgesi Yonlendirme $Semasi asagida sunulmustur.
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INSAN VE iINSANA AIT VERI KULLANIMINA iLiSKIN ETIK KURUL ONAY BELGESI
YONLENDIRME SEMASI

insan (lar) tizerinde dogrudan miidahale
iceren bir arastirma yapilacak, herhangi
bir tedavi yontemi veya araclari
kullanilacak mi?

(13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili
Resmi Gazete’de yayinlanan ilag ve
Biyolojik Urinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yénetmelik/Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalari Yonetmeligi kapsami
dahilindeki calismalar)

Not. 1: Ticari olarak satilan
insan kadavrasi, kadavra
pargalari ve biyolojik diger

materyal iizerinde yapilacak

calismalar icin etik kurul
belgesi gerekmez.
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Klinik Arastirmalar Etik

Kurullardan onay

alinmasi gerekmektedir

(Not 2/3)

ilag ve Biyolojik Uriinler Klinik

Arastirmalari ve Tibbi Cihaz Klinik

Arastirmalari Yonetmeliklerinde
hikiim bulunmayan haller (madde
34 ve Madde 29) kapsaminda bir

arastirma mi yapilacak?

(ilgili Universitelerin Etik Kurul

Calisma Esaslari) )
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Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu da dahil
olmak lizere
Universite
Senatolarinca veya
Kamu
Hastanelerince
kurulmasi
onaylanan Etik
Kurullardan onay
alinmasi
gerekmektedir.

Not. 2: Klinik Arastirmalar

Not. 3: Kozmetik hammadde veya

kapsamina giren arastirmalar
icin Etik Kurul izni’nin yaminda
Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz

iiriinlerinin etkinlik/qgiivenlik

calismalari icin TITCK Tibbi Cihaz ve

Not. 4: Etik kurul izni gerekip

gerekmedigine karar verilemeyen,
olgu bazli karar verilmesi gereken

Kozmetik Uriinler Bagkan

Kurumu’ndan (TITCK) da izin
alinmasi gerekmektedir.

Yardimciligi’'ndan izin alinmasi
gerekmektedir.

arastirma icerigi durumlarinda ilgili

Etik Kurul’dan etik izne gerek yoktur
belgesinin alinmasi gerekmektedir.




HAYVAN DENEYLERI ICIN ETIK KURUL ONAY BELGESI
YONLENDIRME SEMASI

é Hayvani tanimina
Bilimsel arastirma, test, V

giriyor mu?
egitim, 6gretim gibi temel
etkinliklerdekiprosediirlerde
herhangi bir organizma
kullanilacak mi?

EVET Kullanilacak
organizma, *Deney
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ﬁDeney Hayvani Prosediirlerde kullanilan; serbest yasayan
larva formlari ve normal geligimlerinin son igte birlik
déneminden itibaren memelilerin fetal formlari dahil, insan
disindaki tiim omurgali hayvanlar ile canl
kafadanbacakiilar

-Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul Ve

\ Esaslarina Dair Yénetmelik. Madded/d !

uygulamalan,

*Oli hayvan dokusu, mezbaha
materyali, atik fetiisii,

*Sut sagma, diski ve althik toplama,
suriinti ile 6rnek almayi mi igeriyor?

-Hayvan Deneyleri Etik Kurullar
Calisma Usul ve Esaslarina Dair
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Yapilacak calismalarinicerigi, -
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*Teshis ve tedavi amacli rutin klinik

\ Yonetmelik, Madde8/19-k. j
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Hayvan Deneyleri
Yerel Etik Kurul izin
Belgesi
gerekmektedir.
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Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurul izin Belgesi
gerekmemektedir.
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