HACETTEPE UNIVERSITESI KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

BASVURU SURECiI HAKKINDA ONEMLIi DUYURU

27.05.2023 tarih ve 32203 sayili Resmi Gazete’de “T.C. Saglk Bakanligi Turkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)” tarafindan “Beseri Tibbi Uriinleri Klinik Aragtirmalari
Hakkinda Ydnetmelik” yayimlanmis ve 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yoénetmelik
yurdrlikten kaldinlmigtir.  Ulkemizde “ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda faaliyet gosteren Klinik Arastirma Etik Kurullarinin
01.01.2024 tarihine kadar etik kurul Gye yapilarinin yeni Yénetmelik gerekliliklerine uygun
olarak diizenlenmesi ve TITCK onayini alinmasinin gerekli olduju ve bu siregte
31.12.2023 tarihine kadar faaliyetlerin surdurtulmesi bildirilmigtir.

Hacettepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulumuz yeni Yonetmelik kapsaminda
yapilan calismalar ile ye yapisinin yeniden diizenlenmesi ve TIiTCK onayi ile birlikte,
01.01.2024 tarihi itibariyle faaliyetlerine devam edecek olup, 2024 yili toplanti tarihleri
TITCK onay siireci tamamlandiginda ilan edilecektir.

Bununla birlikte Hacettepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulumuzun 2023 yili
toplantilarini ve faaliyetlerine ait yazigsmalari ilgili Yonetmelige gore 31.12.2023 tarihine
kadar tamamlamasi gerekmektedir. Bu nedenle Etik Kurulumuzda 2023 Kasim ayinda ilan
edilen toplantilar disinda 05.12.2023 ve 12.12.2023 tarihlerinde yapilacak toplantilarini
ardindan, yazisma ve TITCKya raporlama siirecini 31.12.2023 tarihine kadar
tamamlanmak Uzere, 18.12.2023 tarihinden itibaren iki hafta sureyle, Etik Kurullara
taninan yillik yasal izin kullanilacaktir.

Yukarida agiklanan nedenler ile Hacettepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik
Kurulumuzun yasal izin slrecinde Etik Kurul Sekterligimize fiziki olarak yapilan ve
elektronik sistemden sunulan ilk ve revizyon basvurulari kabul edilemeyecek ve
degerlendirme yapilamayacaktir.

Yukarida aciklanan nedenler ile Hacettepe Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulumuz
tarafindan verilen onay ve TITCK izni ile baslatilarak, devam eden calismalara ait
elektronik sistemden yapilmasi planlanan ve ¢ok imzali karar gerektiren énemli degisiklik
basvurularinin 05.12.2023 tarihine kadar, ayrica yillik bildirimler dahil olmak Gzere diger
bildirimlerin  15.12.2023 saat 23.59'a kadar Etik Kurulumuzun elektronik basvuru
sisteminden sunulmasi mumkun olacaktir. 18.12.2023 tarihi itibariyle olugsacak acil
guvenlik bildirimlerinin fiziki bagvuru (bir adet fiziki dosya ve ilgili dosyadaki dokimanlarin
aranabilir pdf olarak bir adet CD igindeki kaydi) Etik Kurul Sekreterligimize teslim edilmesi
gerekmektedir.

Bilgilerinizi ve geregini saygilarimizla rica ederiz.



