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Kurumumuza sunulan proje Onerileri, insandan anket, mulakat, odak grup calismasi, deney vb. yollarla veri
toplan-masini ve/ veya insan ve hayvanlarin (materyal/veriler dahil) deneysel ya da diger bilimsel amaglarla
kullaniimasini éngbriiyor ise bagvuru éncesinde ilgili kurumun Insan Arastirmalari Etik Kurulu/Biyoyararlanim
ve Biyoesdegerlik Calismalari Etik Kurullari/Klinik Arastirmalar Etik Kurulu/Hayvan Deneyleri Yerel Etik
Kurulu’'ndan (HADYEK) Etik Kurul Onay Belgesi alinmasi zorunlu olup, belgenin son basvuru tarihine kadar
Arastirma Destek Programlari Bagkanlhigrna (ARDEB) iletiimesi gerekmektedir.

Etik Kurul Onay Belgesinin asagida belirtilen nitelikleri tagsimasi gerekmektedir:
* Proje yuruticisinun adina olmali,
 Belgede yer alan proje baslidi ile proje dnerisinde belirtilen proje bagligi ayni olmali,
« Belgenin asli veya asli gibidir onayli kopyasi olmali,
+ On kosulsuz olmali (hayvan temini ile ilgili kosullar bu kapsam disindadir),
« lIgili etik kurulu lye sayisinin salt godunlugunu ve Uyelerin imzalarini igeriyor olmali,
* Proje ekibinde, ilgili etik kurul Gyesi/liyelerinin bulunmasi durumunda, bu tir Gye/lyelerin toplanti sirasinda

projenin tartismalarina katilmamis olmalari (belgede s6z konusu Uye/iiyelerin bu projenin
tartisiilmasina katilma-digini belirten bir ibare olmali ve imzasi bulunmamali),

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

» Hayvan arastirmalar etik kurul onay belgesi ilgili mevzuat kapsaminda onaylanmis Yerel Etik Kurul'dan
alinmis olmali,

« Hayvan deneyleri calismalarinda, belgenin deneylerin yapilacagi kurumdan alinmis olmali.

Etik Kurul Onay Belgesinin yukarida belirtilen nitelikleri tasimamasi, gerekli oldugu halde basvuruya
eklenmemis ol-masi veya basvuru formunda gerekli olmadigi belirtildigi halde ilgili grup tarafindan yapilan
incelemede gerekli oldu-gunun anlasilmasi durumunda proje Onerisi bilimsel degerlendirmeye alinmayarak
basvuru sahibine iade edilecektir.

Kurumumuz yukarida aciklanan gerekcelerle, degerlendirmeye alacadi tum proje Onerilerinde, ilgili mevzuat
kapsa-minda islem yapmakla yukimludir. Bu nedenle, Kurumumuza proje énerisi sunacak arastirmacilarin,
projelendir-dikleri galismalarinin Etik Kurul Onayi gerekliligi ve/veya Etik Kurullarina basvuru kosullari
hususunda sorulari olmasi durumunda, 6ncelikle bulunduklari kurum/kurulusun Etik Kurulu'na bagvurmalari
gerekmektedir.

Arastirmacilarimiza yardimci olmak amaciyla Kurumumuza bagvurusu yapilan proje dnerilerinde en sik rastlanan
Etik Kurul Onay Belgesi gerektiren durumlar; bu durumlarda hangi kurum/kurulugstan ne tir etik kurul onay
belgesi alinaca-gina yonelik olarak hazirlanan “Etik Kurul Yonlendirme Semasi” asagida verilmistir. Etik Kurul
Onay Belgesi gerektiren hususlar bu 6rneklerle sinirli degildir; asagidaki semada bulunmayan, ancak onay
belgesi gerektirebilecek diger husus-lar mevcut olabilir. Bu gibi hususlarin 6nceden belirlenerek Etik Kurul Onay
Belgesinin temin edilip bagvuruya eklen-mesi proje yuriticisiniun sorumlulugundadir. Arastirmacilarimiz, Etik
Kurul Onay Belgeleri ile ilgili olarak asagida yer alan iletisim bilgileri araciliiyla ARDEB personelinden bilgi
alabilirler.

iletisim Bilgileri: Tel: 0-312-4685300/3322 Sorular ve éneriler igin: http://forum.tubitak.gov.tr



ETIK KURUL YONLENDIRME SEMASI

(INSAN VE INSANA AIT BiYOLOJIK MATERYAL KULLANIMI iCiN)

Not. 2: Gereken durumlarda
Saglik Bakanligi ve bagli
kuruluslardan izin belgesi
alinmalidir (kék hiicre, gen
tedavisi, organ nakli, tibbi

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

insan ve insana ait
biyolojik materyal
kullanimi ile ilgili Etik

Calismanizda insan ya da
insana ait biyolojik
materyal kullanilacak mi?

yapilacak calismalar igin Kurul izin Belgesi

etik kurul belgesi gerekmez.

insanlar tizerinde ruhsat veya izin alinmis
olsa dabhi ilag ve terkipleriyle yapilacak ilag

kadavra galismalari; retrospektif arsiv taramasi; kan,
idrar, doku, genetik materyal ve radyolojik gorinti gibi
koleksiyon materyaliyle veya rutin muayene, tetkik ve
tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyalle
yapilacak arastirma; hiicre veya doku kiltiirii calismasi;
gen tedavisi arastirmasi (tedavi amaci icermeyen),
hemsirelik faaliyetlerini kapsayan arastirma, gida katki
maddeleriyle yapilacak diyet ¢alismasi, egzersiz gibi
vicut fizyolojisi ile ilgili arastirma, antropometrik 6l¢iim
calismasi ve yasam aliskanliklarinin degerlendirilmesi

ﬂ\ket, milakat, odak grup calismasi; yetiskin ve fetal \

dogrudan midahalesini gerektiren galisma
gibi insana bir hekimin dogrudan miidahalesinin seklinde midir?**
%rekmediéi arastirma seklinde midir?

Universite Senatolarinca
veya Kamu Hastanelerince

kurulmasi onaylanan Etik
Kurullardan izin alinmasi
gerekmektedir.

gerekmemektedir.

klinik arastirmasi, gézlemsel ilag ¢alismasi,
gozlemsel tibbi cihaz ¢calismasi, tibbi
cihazlar, ileri tedavi tibbi Grtnler, tibbi ve
biyolojik Griinler ile bitkisel trtinlerin klinik
arastirmasi, kozmetik hammadde veya
Urinleri dahil insanlarda denenmesi s6z
konusu olabilecek diger tim madde ve
Grlnlerle yapilacak klinik arastirma,
insanlar Gzerinde yapilacak kdk hiicre nakli
arastirmasi, organ ve doku nakli
arastirmasi, cerrahi arastirma, gen tedavisi
arastirmasi gibi insana bir hekimin

insanlar tizerinde yapilacak
olan galisma biyoyararlanim
veya biyoesdegerlilik
calismalari seklinde midir?***

**13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik
*** 13 Nisan 2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik

Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik

cihaz arastirmalari vb.)

Klinik Arastirmalar

Etik Kurullardan izin
alinmasi
gerekmektedir.

BY/BE* Calismalari
Etik Kurullardan izin
alinmasi
gerekmektedir.

m Klinik Arastirmalar
veya BY/BE* Etik

Kurul izin Belgesi
gerekmemektedir.

*Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlilik



ETiK KURUL YONLENDIRME SEMASI

(HAYVAN DENEYLERI iCiN)

Bilimsel arastirma, test, egitim,
o6gretim gibi temel
etkinliklerdeki prosediirlerde
herhangi bir organizma
kullanilacak mi?

Hayvan Deneyleri
Yerel Etik Kurul izin
Belgesi
gerekmemektedir
4 )

. Prosediirlerde kullanilan; serbest yasayan
*Kullanllacak organizma, larva formlari ve normal gelisimlerinin son
Deney I.-I.ayvanl tanimina licte birlik doneminden itibaren memelilerin
giriyor mu? fetal formlari dahil, insan disindaki tiim
omurgali hayvanlar ile canh kafadanbacaklilar

Tiir tanimlamaya yonelik calismalar amaciyla, \ J
yasadiklari dogal ortamlarindan

uzaklastirimadan, hayvan refahini miimkiin
oldugunca en az seviyede etkileyecek
yontemlerle viicutlarindan doku/sivi alimi
sonrasinda, dogaya tekrar saliverilmeleri
kosuluyla, ilgili Bakanliktan yasal izin
belgesinin alinmis olmasi durumunda,
Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurul izin Belgesi
gerekmemektedir.

Hayvan Deneyleri
Yerel Etik Kurul izin
Belgesi

gerekmektedir




	etik_onay_bilgi_notu_23_07_13
	ETİK KURUL_İNSAN_24.07.14
	HADYEK



