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Amag

Madde 1 -

(1) Bu Yonerge; Izmir il Saghik Miidiirltgii Saglik Hizmetleri Baskanligi’nin yetki ve sorumluluk alaninda bulunan saglik
tesisleri ile bagli kurum ve birimlerde yiiriitiilmesi planlanan bilimsel arastirmalarin izin taleplerinin; ulusal mevzuat,
uluslararas1 kilavuzlar ve etik ilkeler ¢ercevesinde, kamu yarari ve hasta giivenliginin gozetilmesi amaciyla
degerlendirilmesini ve izin siireglerinin diizenlenmesini amaglar.

Dayanak

Madde 2 -

(1) Bu Yonerge; ulusal mevzuat, uluslararasi sozlesmeler ve etik kilavuzlar gergcevesinde hazirlanmis olup asagida belirtilen
diizenlemelere dayanir:

a)
b)
c)
%)
d)

e)
f)
g)

g
h)

)
)

)
k)

)

m)

n)

07/05/1987 tarihli ve 3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanunu (Ek Madde 10),

11/04/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarimin Tarzi Icrasina Dair Kanun,
24/03/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK),

21/12/2019 tarihli ve 30808 sayili Kisisel Saghk Verileri Hakkinda Yo6netmelik,

28/10/2017 tarih ve 30224 sayili Kisisel Verilerin Silinmesi, Yok Edilmesi veya Anonim Hale Getirilmesi
Hakkinda Yonetmelik,

19/02/1960 tarihli ve 10436 sayili Tibbi Deontoloji Tiiziigii,

01/08/1998 tarihli ve 23420 sayili Hasta Haklar1 Yonetmeligi,

11/06/2011 tarihli ve 27961 sayili Biyotip Arastirmalarina iliskin Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesine
Ek Protokol,

27/05/2023 tarihli ve 32203 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik,
13/01/1983 tarihli ve 17927 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Yatakh Tedavi Kurumlari Isletme
Yonetmeligi,

d) 22/05/2014 tarihli ve 29007 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saghk Meslek Mensuplar ile Saghk
Hizmetlerinde Calisan Diger Meslek Mensuplarinin Is ve Gérev Tamimlarina Dair Yénetmelik
11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname (KHK),

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi,

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi:
Insan Haklar ve Biyotip Sozlesmesi,

Biyotip Aragtirmalarina Iliskin Insan Haklari ve Biyotip S6zlesmesine Ek Protokol

10/09/2025 tarih ve E-24931227-000-287824885 sayili Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu goriis yazisi
Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan giincel Kilavuz, Genelge ve Talimatlar.
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Kapsam
Madde 3 —

(1) Bu Yonerge, goniillii {izerinde arastirmaya 6zgii miidahalesiz (deneysel veya girisimsel olmayan) bilimsel arastirma
stireclerinin izin ve degerlendirme siireglerini dlizenler.

(2) Bu Yénerge hitkiimleri, Mudiirliige bagli Ikinci ve Ugtincii Basamak Kamu Saglik Kurum ve Kuruluslari ile Mudiirliik
biinyesindeki idari birimlerde yapilacak ¢aligmalar1 kapsar.

(3) Yonerge kapsaminda degerlendirilebilecek bilimsel arastirma tiirleri, bu tiirlere ait detayli bagvuru ve ytirlitme sartlari,
bu Yo6nergenin Madde 12’sinde belirtilmisgtir.

Tanimlar

Madde 4 -

(1)Bu Yonergede gecen;

a)
b)
¢)

¢)

d)

g)

g)
h)

Bakanlik: Saglik Bakanligini,

Bilimsel arastirma: Goniilliiler {izerinde veya saglik hizmet sunum siireglerinde yiiriitilen ve bilgi Uretmeyi
amaglayan, verilerin sistematik, tekrarlanabilir ve seffaf yontemlerle toplandig1 ve analiz edildigi her tiirlii miidahalesiz
caligmayi,

Bilgilendirilmis goniillii olur formu Aragtirma hakkinda ayrintili ve anlagilir bilgiler verilerek alinan rizay: yazili
sekilde ispatlayan belgeyi,

Cikar catismasi: Kisilerin gorevlerini tarafsiz ve objektif sekilde icra etmelerini etkileyen ya da etkiliyormus gibi
goziiken ve kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina ya da iligkide bulundugu kisi ya da kuruluslara saglanan her tiirli
menfaati ve onlarla ilgili mali ya da diger yiikiimliiliikleri ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olmalari halini,
Destekleyici: Arastirmanin baslatilmasindan, yiiriitiilmesinden veya finanse edilmesinden sorumlu olan kigi, kurum
veya kurulusu,

Etik kurul: Goniilliilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasi amaciyla, arastirmaya iliskin bagvuru dosyas ile
calisma yapilacak yerleri ve aragtirmada yer alan kisi veya kuruluglari bilimsel ve etik agidan degerlendirmek tizere
kurulan ve Kurumca onaylanan bagimsiz kurullari,

Gozlemsel cahisma: Arastirmacinin, ¢alisma grubuna disaridan herhangi bir etken madde veya yontem uygulamadigi,
sadece mevcut durumun veya rutin uygulamanin sonuglarini izleyip kaydettigi ¢aligmalari,

Goniillii: Bu Yonerge hiikiimleri ve ilgili mevzuat uyarinca, bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru
alinmak suretiyle arastirmaya istirak edecek hasta veya saglikli kisiyi,

Insan biyolojik materyali: Arastirma veya rutin tani/tedavi amaciyla insan viicudundan alinan; kan, idrar, tiikirtk,
stirtintli 6rnegi, doku pargasi vb. her tiirlii biyolojik 6rnegi,

Iyi Klinik Uygulamalari: Arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini saglamak amaciyla
arastirmanin tasarlanmasi, yuritiilmesi, izlenmesi, biitgelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi; goniilliiniin
tim haklarinin ve viicut biitinliigliniin korunmasi; arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi, gizliliginin
muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi
gereken kurallari,
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1)
1)

)

k)
y

Komisyon: Bilimsel Arastirma izin Taleplerini Degerlendirme Komisyonunu,

Kurum/Hastane: Arastirmanin yiiriitillecegi 11 Saghk Miudirliigi Saglik Hizmetleri Bagkanligi’min yetki ve
sorumluluk alaninda bulunan saglik tesislerini,

Miidahale: Alaninda uzman, hekim ya da dis hekimi tarafindan yapilan, insan sagliginin korunmasi veya yeniden
kazandirilmas1 amaciyla kisinin bedensel ve/veya ruhsal biitiinliigiine yonelik gerceklestirilen her tiirlii fiziksel veya
manipiilatif 6nleyici, teshis veya tedavi edici tiriin uygulamasini, eylem veya prosesi,

Retrospektif ¢alisma: Verilerin, geriye yonelik olarak hasta dosyalarindan elde edildigi caligmalari,

Rutin klinik uygulama: Saglik meslek mensubunun, ilgili mevzuatla belirlenmis gérev tanimi ve yetkisi dahilinde,
hastanin teshis, tedavi veya bakim siirecinde arastirmadan bagimsiz olarak halihazirda uyguladigi veya uygulamasi
gereken standart prosediirleri (egitim, bakim, egzersiz, beslenme programi, psikolojik destek vb.),

Saghk meslek mensubu: 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanun
ile ilgili diger mevzuat kapsaminda meslek icra yetkisi taninmis olan; hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe,
fizyoterapist, diyetisyen, psikolog, biyolog, cocuk gelisimcisi, sosyal calismaci ile ayn: Kanunun ek 13’iinci
maddesinde yer alan diger saglik ve yardimei saglik hizmetleri sinifi personelini,

Sorumlu arastirmaci: Aragtirmanin yiritiilmesinden, verilerin gitivenliginden, etik ve bilimsel kurallara
uygunlugundan sorumlu olan, uzmanlik veya doktora egitimini tamamlamis veya tez asamasindaki aragtirmaciy1 ,
Tibbi cihaz: Insanda kullanidiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immﬁnolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde;

i.  Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

ii.  Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya

iii.  magduriyetin giderilmesi,
iv.  Anatomik veya fizyolojik bir islevin aragtirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi,

v.  Dogum kontrolii amaciyla kullaniimak {izere imal edilmis, tek bagina veya birlikte kullanilabilen, imalat¢isi
tarafindan ozellikle tan1 ve/veya tedavi amagh kullanilmak tizere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan
islevini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yazilimlar da dahil, her turlii arag, alet, techizat, yazilim,
aksesuar veya diger malzemeleri, ifade eder.

Komisyonun Yapisi

Madde 5 -

(1) 11 Saghk Miidiirliigii biinyesinde, Miidiirliige sunulan bilimsel aragtirma izin taleplerini mevzuata, etik ilkelere ve kamu
yararina uygunluk agisindan degerlendirmek {izere Bilimsel Arastirma Izin Taleplerini Degerlendirme Komisyonu
kurulmustur. Komisyon asagidaki tiyelerden olusur:

a) 11 Saglik Miidiirii Oluruyla gorevlendirilecek Baskan/Baskan Yardimcisi (Komisyon Bagkant),

b) Ar-Ge biriminde en az 1 y1l ¢aligmis alaninda yetkin hekim,

¢) Ar-Ge Birim sorumlusu,

¢) Saglik Hizmetleri Birim sorumlusu,

d) Gerektiginde, konunun niteligine gére tibbin dahili, cerrahi veya temel bilimlerinden bir uzman hekim ya da
hekim dig1 saglik ¢alisanlarim temsilen alaninda uzman bir saglik meslek mensubu (6rnegin hemsire, ebe,
diyetisyen, fizyoterapist vb.)
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e)

Gerektiginde, saglik meslek grubu disinda kalan alanlarda uzmanligi bulunan teknik veya akademik personel
(6rnegin hukukgu, bilisim uzmani, biyomedikal mithendisi, tibbi etik uzmani vb.)

Komisyonun Tanimi ve Gorevieri

Madde 6 —

()Tamim: 1zmir 11 Saglik Mudiirltigii biinyesinde, Miidiirliige sunulan bilimsel arastirma izin taleplerini mevzuata, etik
ilkelere ve kamu yararina uygunluk agisindan degerlendirmek iizere kurulan Bilimsel Arastirma Izin Taleplerini
Degerlendirme Komisyonu, multidisipliner bir kuruldur.

(2) Komisyonun gorevleri sunlardir:

a)

b)
c)

¢

Bilimsel Arastirma Izin Taleplerinin Bakanlik mevzuati ve etik ilkeler cergevesinde uygunlugunu
degerlendirmek,

Etik Kurul onaylarinin gegerliligini ve uygunlugunu kontrol etmek,

Bilimsel Arastirma Izin Taleplerinin Kamu hastanelerinde uygulanabilirligini, kaynak kullanimini ve hasta
haklari ile giivenligini koruma boyutunu incelemek,

Bagvuru esnasinda sunulan protokolunde etik acidan riskli unsurlarin varlifin tespit etmek ve gerekirse
diizeltme talep etmek,

Arastirmacilarin ve Kurumlarin Sorumluluklar:

Madde 7 —

(1) Arastirmacilar, yuriittikleri ¢aligmalar sirasinda;

a)
b)

c)

%)
d)

e)

Hasta mahremiyetini gozetmek,

Kisisel verilerin korunmasina iligkin mevzuata (KVKK ve ilgili ikincil diizenlemeler) tam uyum gostermek,
Verilerin giivenligini temin etmek, giivenli arsivleme esaslarina uymak ve sadece arastirma amaciyla
kullanilmasini temin etmek,

Aragtirma stirecinde elde edilen bilgileri ticlincii kisilerle paylagsmamak,

Bilimsel etik ilkeler ¢ergevesinde hareket etmek,

Calismaya dahil edilen katilimcilarin; bilgilendirilmis onam hakki, géniillii katilim ve ¢ekilme hakki ile kigisel
verilerinin gizliliginin korunmasi haklarini gézetmek ve 6zellikle ¢ocuklar, gebeler, ruhsal engelliler veya karar
verme kapasitesi kisitli bireyler gibi 6zel korunma gerektiren gruplarda yapilacak arastirmalarda; yasal temsilci
onayimni almak, ayrica g¢ocugun “riza/katilim onay1” gibi ek etik sartlar1 saglamak ve 6zel koruyucu
diizenlemelere riayet etmek hususlarinda gerekli 6zeni g6stermekle yiikiimlii olup; bu hususlara riayet
edilecegine iliskin taahhiidiin, sorumlu aragtirmaci ile bagvuru sahibi tarafindan yazili olarak Komisyona
verilmesi zorunludur.
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(2) Arastirmanin ylir{itiilecegi kurum biinyesinde;
a) Ilgili klinigin sorumlu hekimi, arastirmaya konu olacak verilerin dogrulugu, uygunlugu ve hasta giivenligi
acisindan gozetim sorumlulugunu tagir.
b) Kurumun bilgi islem birimi, verilerin aktarimi sirasinda giivenlik ve gizlilik tedbirlerini almakla ytktmliidir.
¢) Bagshekim ve/veya ilgili bashekim yardimcisi, kurumun kaynaklarinin ve hasta haklarinin korunmasi hususunda
denetim yetkisine sahiptir.
¢) Kurumlar, yalnizca ilgili mevzuata gbre paylasilmasina izin verilen verileri arastirmacilara sunmakla
yiikiimliidiir; bu kapsam disindaki verilerin paylasimindan dogacak hukuki sorumluluk kuruma aittir.
Bu yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesini teminen, Veri Giivenligi Taahhiitnamesinin ilgili yetkililer tarafindan
imzalanmasi zorunludur.

Miidiirliigiimiize Bagl Ikinci ve Uciincii Basamak Kamu Saghk Kurum ve Kuruluslanindaki Ar-Ge Birimlerinin
Yetkileri ve Bagvuru Siireci

Madde 8 —

(1) Hastane biinyesindeki Ar-Ge veya Egitim birimleri; ilgili Etik Kurul onay1 alinmis olmasi kaydiyla, asagidaki kriterleri

saglayan c¢alismalar icin Bashekim onay1 ile dogrudan izin verebilir. Bu calismalar igin ayrica il Saglik Miidiirlugii
Komisyon karar1 aranmaz:

a) Tek Merkezli Retrospektif Arastirmalar: Kirum personeli tarafindan yiiriitiilen; yalnizca ilgili hastanenin kendi
arsiv kayitlarim, otomasyon verilerini veya mevcut hasta dosyalarini kapsayan; dis veri transferi gerektirmeyen ve
tamamen geriye doniik tasarlanan miidahalesiz arastirmalar.

b) Kurum I¢i Anket Calismalari: Hastanenin kendi galisanlarina veya saglik hizmetlerinden yararlanan goniilliilere
uygulanan; KVKK kapsaminda 6zel nitelikli kisisel veri islemeye konu olmayan; kurumsal isleyis veya Kkalite
gelistirme siirecleriyle iligkili standart anket ve 6l¢ek uygulamalari.

¢) Kurum I¢i Sorumlu Arastirmaci Tarafindan Yiiriitiilen Tezler: Sorumlu arastirmacisi calismanin yiiriitilecegi
hastanede gorev yapan klinik personel tarafindan yiriitiilen; lisans, yiiksek lisans veya doktora diizeyindeki,
yalnizca anket, gozlem veya miidahalesiz veri toplama igeren tez ¢alismalari.

(2) Asagidaki dzelliklere sahip ¢alismalarin degerlendirilmesi ve izin siireci miinhasiran Il Saglik Miidiirltigii Komisyonu
yetkisindedir; hastane yonetimleri bu bagvurulari dogrudan Mudiirliige yonlendirir:

a) Gozlemsel Calismalar: Klinik sonuglarin, hasta gruplarinin veya saglik gostergelerinin ileriye déniik takibini
iceren tek veya ¢ok merkezli miidahalesiz izlem caligmalari.

b) Kurum Disi Sorumlu Arastirmaci Tarafindan Yiiriitiilen Tezler: Sorumlu aragtirmacisi ilgili kurum diginda
(tniversite, vakif tUniversitesi, 6zel sektdr, diger kamu kurumlari vb.) gorev yapan; lisans, yiiksek lisans veya
doktora diizeyindeki tlim tez ¢alismalari.

c) CokMerkezli Arastirmalar: Birden fazla kurumun veya hastanenin veri paylagimi, hasta takibi, anket uygulamasi
veya gozlem gerektiren siireclerine dahil oldugu tiim arastirmalar.

¢) Insan Biyolojik Materyali Kullamlan Arastirmalar: insan biyolojik materyalleri (kan, tikiriik, doku, stiriintii
vb.) ile yapilan tiim laboratuvar ¢alismalari.

d) Dis Arastirmaci Basvurulari: Arastirma ekibinde sorumlu aragtirmaci veya yardimci aragtirmacilar arasinda
kurumda gorev yapan higbir kisi bulunmayan; kamu digi tniversiteler, vakif tiniversiteleri, 6zel sektér veya
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bagimsiz arastirmacilar tarafindan yiiriitiilmek istenen ve kurumda veri erisimi, gézlem veya 6rnek alimi talep
edilen galigmalar.

(3) Ar-Ge birimleri, kendi yetki alaninda izin verilen ve reddedilen tiim basvurulart aylik olarak kayit altina alir ve talep
edilmesi halinde il Saglik Mudiirltigii'ne iletir.

(4) Arastirmanin kapsami, risk diizeyi veya kurumun hukuki/etik/medya agisindan sorumlulugu konusunda tereddiit
bulunmas: halinde; Bashekimlik, izin verme yetkisini kullanmayarak dosyayr Il Saglik Miidirligi Komisyonunun
degerlendirmesine sevk edebilir.

Degerlendirme Kriterleri

Madde 9-

(1) Komisyon, arastirma bagvurularini degerlendirirken agagidaki hususlari goz éntinde bulundurur:

a)
b)
c)

¢)
d)

e)

g)

g
h)

Risk-Fayda Dengesi: Arastirmanin katilimcilar, kurumlar ve saglik sistemi agisindan olusturabilecegi
potansiyel risklerin beklenen faydalar ile dengesi.

Katihmcr Haklarimin Korunmasi: Bilgilendirilmis onam siirecinin dogrulugu, goniilliilerin ¢alismadan
¢ekilme hakki ve bu stirecin uygulanabilirligi.

Cikar Catismalarimin Yonetimi: Arastirmacilarin veya kurumlarin mali ya da kisisel ¢ikarlarinin ¢alismay:
etkilememesi ve ¢ikar ¢atismalarimin beyan edilmesi.

Etik Ilkelere Uyum: Helsinki Bildirgesi, Iyi Klinik Uygulamalari ve ilgili Bakanlik mevzuati ile uyumluluk.
Kullanilacak Cihaz ve Malzemelerin Giivenligi: Arastirmada kullanilmis olan tibbi cihazlarin Uriin Takip
Sistemi (UTS) kaydinin bulunmasi.

Kurumsal Kaynak Kullanmm ve Is Yiikii: Arastirmanin, kurumun normal isleyisini aksatacak, personele
makul olmayan bir ek is yiikii getirecek veya kritik kaynaklarin (cihaz, laboratuvar sarfi, oda kullamimi vb.)
kullanimini kisitlayacak diizeyde olmamasi.

Veri Analizi ve Raporlama Seffaflifi: Arastirma sonuglarinin objektif, dogru ve eksiksiz bigimde
raporlanmasi; yayin ve paylasim politikasinin agikligi.

Veri Giivenligi ve Anonimlestirme Protokolleri: Arastirmada kullamlacak verilerin (6zellikle biyolojik
materyal ve dosya kayitlari) toplanmasi, saklanmasi ve islenmesi sirasinda Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
hiiktimlerine uygun, yeterli diizeyde anonimlestirme ve giivenlik prosediirlerinin tantimlanmig olmasi.

Egitim ve Bilgilendirme: Arastirma ekibine ve katilimeilara gerekli egitim ve bilgilendirmenin saglanmasi.
Siirdiiriilebilirlik ve Uygulanabilirlik: Arastirma bulgularinin klinik uygulamaya aktarilabilirligi ve
gelecekteki saglik hizmetlerine katki potansiyeli.

Cevresel ve Toplumsal Etki: Arastirmanin ¢evreye ve topluma olasi olumsuz etkilerinin bulunmamasi veya
en aza indirilmesi.

Komisyonun Sorumluluklary ve Sinirlar

Madde 10 —
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(1)Komisyon, aragtirma bagvurularinin Bakanlik mevzuatina ve etik kurallara uygunlugunu, yalmzca sunulan belgeler
dogrultusunda inceleyerek degerlendirir.

(2) Komisyon, arastirmanin bilimsel igerigine dogrudan miidahale etmez; ancak bilimsel yontemlerin gecerliligi ve
giivenilirligi ile ilgili belgelerde siiphe duydugu noktalari tespit edebilir ve ek bilgi talep edebilir.

(3) Komisyon, bagvuru sirasinda sunulan belgelerden hareketle, saghik hizmet sunumunu aksatacak, hasta giivenligini
tehlikeye atacak veya mevzuata aykiri oldugu agikca goriilen ¢aligmalara izin vermez. Komisyonun sorumlulugu yalmzca
belge incelemesi ile sirhidir; arastirmanin yuriitilmesinden veya uygulamadaki olasi risklerle ilgili sorumlulugu
bulunmamaktadir.

(4) Aragtirmacilardan bagvuru formu veya ek belgelerde, miidiirliikten beklentilerini (veri paylasimi, teknik destek, saha
kolayliklar1, yaygimlastirma ve proje ¢iktilarinin kurum i¢i kullanimi) agikga belirtmeleri istenir. [l Saghk Mudirliigi, bu
talepleri yalmzca mevzuat ve kaynak uygunlugu gergevesinde degerlendirebilir ve gerekli gordugu kisitlamalar yazili
olarak bildirir.

Etik Kurul Karar1 Zorunlulugu

Madde 11 —
(1) Tiim aragtirmalar igin Etik Kurul karari ibrazi zorunludur; ancak, belirtilen usule uygun sekilde alinmayan veya
arastirma konusu ile yetkinligi arasinda uyum bulunmayan Etik Kurul kararlarina dayali bagvurular igsleme alinmaz. II
Saglik Midiirliigi, uygun goriilmeyen Etik Kurul onaylarini kabul etmeme hakkini sakli tutar.
(2) Arastirma i¢in gerekli Etik Kurul onay1, yalnizca Saglik Bakanligi veya bagli kurumlar tarafindan yetkilendirilmis Etik
Kurullar ile Yiiksekogretim Kurulu (YOK) tarafindan taninan {iniversitelerin senato karariyla kurulmus Etik Kurullari
(yalmizca miidahalesiz arastirmalar igin) tarafindan verilebilir.
(3) Ulusal diizeyde birden fazla merkezde yiiriitiilecek miidahalesiz arastirmalarda, koordinator merkezin yetkilendirilmis
Etik Kurulu’ndan alinan onay gegerli sayilir. Ancak arastirmanin yapilacagi her bir saglik kurumu igin ayrica idari izin (11
Saglik Mudiirliigii Komisyon karart veya hastane Bashekimlik onay1) alinmasi zorunludur.
(4) Uluslararas1 diizeyde yiiriitiilecek arastirmalarda, Tirkiye'de yiritilecek kisim igin Tiurkiye Cumhuriyeti'nde
yetkilendirilmis bir Etik Kurul onay1 alinmasi sarttir. Bu ¢aligmalarin, Y 6nerge kapsamindaki miidahalesiz tanimina uymast
esastir; Bakanlik¢a ayrica izin zorunlulugu getirilen uluslararasi ¢alismalar i¢in ilgili Bakanlik Genel Mudiirliigti'nden izin
alinmasi hususundaki mevzuat hiikiimleri saklidir.
(5) Etik Onay, oncelikle; arastirmanin yiiriitiilecegi kurumun Etik Kurulundan veya sorumlu arastirmacinin asli
gorev yaptigi kurumun Etik Kurulundan alinmalidir. Bu kurumlarin her ikisinde de Etik Kurul bulunmamasi halinde,
onay, arastirmanin yapilacagi il simirlari igindeki yetkili bir Etik Kuruldan alinmak zorundadir.
(6) Cikar catigmasi stiphesi dogdugunda Komisyon, ilgili Etik Kuruldan ek agiklama veya teyit isteyebilir.
(7) Etik Kurul kararinda bulunmasi zorunlu bilgiler sunlardir:

a) Kurulun adi,

b) Karar numarasi,

¢) Karar tarihi,

¢) Sorumlu Aragtirmacinin adi,

d) Caligmanin adi.
(8) Etik Kurul karar yazilart mutlaka “Asli Gériilmiistiir” onayli olmalidir.
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Yonerge Kapsanunda Degerlendirilen Arastarmalar ve Bagvuru Sartlar

Madde 12 -

(1) Bu Yonerge kapsaminda izin verilebilecek ¢aligma tiirleri agsagida belirtilmistir:

a) Hekim ve Dis Hekimleri Tarafindan Yiiriitiilen Calismalar:

i.  Ilag ve Tibbi Cihaz Kayit Taramalari: Hekimin hastasina rutin tedavide recete etmis oldugu ilaglarin veya
kullandigs tibbi cihazlarin verilerinin incelendigi; yalnizca retrospektif (geriye doniik) dosya taramasi
niteligindeki ¢aligmalardir.

ii.  Klinik ve Cerrahi Yontem Arastirmalari: Rutin klinik uygulamalarda halihazirda kullanilan cerrahi tekniklerin,
tanisal yontemlerin, tedavi protokollerinin veya klinik takip siireglerinin etkililigini, glivenligini, sonuglarin
veya uygulanma bigimlerini degerlendirmeye y6nelik; verilerin geriye doniik veya prospektif (gézlemsel izlem)
yontemlerle toplandigi arastirmalardir.

iii. ~ Bu calismalar yeni veya deneysel bir tibbi iiriin, tedavi protokolii, miidahaleli yontem ya da cerrahi teknik

uygulamasi icermeyen klinik incelemeleri kapsar.

b) Hekim ve Dis Hekimi Dis1 Saglik Meslek Mensuplar: Tarafindan Yiiriitiilen Rutin Uygulama Arastirmalar::
Hemsire, ebe, fizyoterapist, diyetisyen, psikolog ve diger saglik ¢alisanlarinin; Saglik Meslek Mensuplar ile Saglik
Hizmetlerinde Caligan Diger Meslek Mensuplarimin Is ve Gorev Tanmmlarina Dair Yonetmelik kapsamindaki yetkileri
dahilinde yuriittiikleri (rehablhtasyon beslenme, bakim, egitim vb.) rutin uygulamalarin sonuglarini degerlendirdikleri
caligmalardir.
c) Egitim ve Farkindalik Callsmalarl Hasta, hasta yakini, saglik ¢alisani veya topluma yonelik olarak bilgi diizeyini
artirmay1, davranis degisikligi saglamay1 veya farkindalik olusturmayi amaglayan egitim modellerinin (sozlii anlatim,
brosiir, video, seminer vb.) uygulandig arastirmalari kapsar. Bu ¢aligmalar, yalnizca tibbi veya klinik bakim stireclerini
dogrudan etkileyen miidahaleler igermeyen, rutin egitim ve farkindalik uygulamalarini igerir; mevcut tedavi veya bakim
stireglerini degistirmeyen ve dogrudan klinik karar veya tedavi uygulamasina yonlendirmeyen uygulamalar bu
kapsamda degerlendirilir. Kullanilan egitim materyalleri genel kabul gormis tibbi ve bilimsel dogrulara dayanmali ve
Komisyon tarafindan onaylanmalidir. Planh olarak tedavi veya bakim siireglerini degistirmeyi amaglayan deneysel
egitim miidahaleleri ve diger tibbi miidahaleler kapsam disidir.
¢) Anket ve Olcek Calismalari: Katilimcilarin tutum, davranis veya yasam kalitesi diizeylerini belirlemek amaciyla;
gecerli ve giivenilir 6l¢eklerin kullanildig1 ¢aligmalardir.
d)Saghk Calisam Olmayan Arastirmacilarin Calismalari: Insan verisi veya saglik galisanlan {izerinde veri
toplayacak tiim ¢aligmalar i¢in ilgili Etik Kurul onay1 zorunludur. Arastirma, bir hekimin, hemsirenin veya yetkili saglik
profesyonelinin tan1 veya tedavisini yiiriittiigii hastalar (izerinde yapilacaksa, ilgili saglik profesyoneli aragtirma ekibine
dahil edilmelidir. Bu kapsamda ekibin rol ve yetkisi, yalnizca arastirma amaciyla ve etik ilkeler gergevesinde
sinirlandirtlmis olmalidir.

e) Insan Biyolojik Materyali ile Yapilan in-Vitro Cahsmalar:
i.  Arsiv Materyali: Tani/tedavi sonrasi laboratuvarda kalan atik numunelerle yapilan ¢alismalar.
ii.  Non-Invaziv Numune: Tiikiirtik, idrar, bogaz/burun siiriintiisii, sa¢ gibi viicut biitiinlGigiinii bozmadan alinan
orneklerle yapilan ¢aligmalar.
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iii.  Ek Numune: Rutin kan alim1 sirasinda, ek bir invaziv islem (viicut biitiinliiglinii bozan, dokuya veya organa
dogrudan miidahaleyi gerektiren iglemler) yapilmaksizin (ayni damar yolundan) alinan fazladan numune ile
yapilan ¢aligmalar.

(2) Asagida belirtilen ve ilgili Bakanlik Yonetmelikleri kapsaminda 6zel izine, denetime veya ayri bir resmi
degerlendirme stirecine tabi olan aragtirmalar Il Saglik Mudiirliigii Komisyonu’nun yetki alani digindadir ve bu
Yonerge kapsaminda degerlendirilmez:

a. Ila¢ Klinik Arastirmalari: Faz 1, Faz I, Faz III, Faz IV, adaptif tasarim ¢alismalari,
biyoyararlanim/biyoesdegerlilik (BE/BA) ¢aligmalari ve beseri tibbi tirtinlerin gézlemsel ¢aligmalari.

b. Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalan1 ve Performans Calismalari: CE isareti almamis cihazlara yonelik
klinik arastirmalar, performans degerlendirme ¢aligmalari ile piyasaya arz sonrasi ¢aligmalar

c. Kozmetik Uriin ve Hammaddelerine Iliskin Arastirmalar: Kozmetik iiriin veya hammaddelerinin
etkinlik, giivenlilik veya klinik degerlendirme ¢aligmalari.

¢. Saghk Beyam iceren Uriin, Yontem veya Uygulamalara Yonelik Cahsmalar: Saglik beyan: iddias
tastyan iiriinler, yontemler, uygulamalar veya diisiik riskli bilimsel ¢alismalar kapsaminda Bakanlik iznine
tabi tiim arastirmalar.

d. Saglik Beyam iceren Uriin, Yontem veya Uygulamalara Yonelik Cahsmalar: Saglik beyan iddias
tastyan driinler, yontemler, uygulamalar veya disiik riskli bilimsel ¢alismalar kapsaminda Bakanlik iznine
tabi tim aragtirmalar. .

e. Geleneksel ve Tamamlayici Tip (GETAT) Alanindaki Klinik Arastirmalar.

f.  Gelismis Tedavi Tibbi Uriinleri ve Genetik Arastirmalar: Gen tedavisi, genetik modifikasyon,
hiicre/doku nakli veya canli hiicre/organ kullanimi gerektiren galigmalar.

Basvuru Dosyasinda Sunulmast Zorunlu Belgeler
Madde 13 -

(1) Bagvuru sahipleri, basvuru dosyasinda belgelerini eksiksiz sunmakla yiikiimliidiir. Eksik belgelerle yapilan bagvurular
kabul edilmez.
(2) Dogrulamasi yapilamayan veya gegerliligi stipheli bagvurular reddedilir.
(3) Bagvuruda sunulmasi zorunlu belgeler sunlardir:
a) Bilimsel Arastirma Izin Taleplerini Degerlendirme Basgvuru Formu
b) Etik Kurul Onay Belgesi
¢) On izin Formu (Arastirmanin yapilacagi kurumun yetkili amirinden alinmis onay)
¢) Anket / Olgek / Veri Toplama Formu / Bilimsel Arastirma Protokolii
« Aragtirmada kullamlacak 6lgek/anket lisanshi veya telif hakkina tabi ise, ilgili kullanim hakki/lisans belgesinin
temini ile ilgili yasal/hukuki sorumlulugu arastirmactya aittir. Il Saglik Midiirliigi’niin bu hususta herhangi bir
sorumlulugu bulunmamaktadir.
d) Tibbi cihazin CE (Conformité Européenne / Avrupa Birligi Uygunluk Isareti) isaretine sahip olmasi ve/veya UTS
kaydi (Arastirma kapsaminda kullanilacak ise)
e) Bakanlik Goriisii (Arastirma kapsaminda gerekli ise)

HAZIRLAYAN p I KONTROL EDEN ONAYLAYAN

7
Birim S% B%kar%’ ?151 Kali%Temsilcisi
' // i




Kod SHB-YNRG-01
T.C.
iZMIiR VALILIGI —
il Saghk Midiirligii Yaywn Tarihi 24.12.2025
ik SAGLIK BN SAGLIK HIZMETLERI BASKANLIGI Rev. No/Tarihi |00/
LA RODORLDCO SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
BiLIMSEL ARASTIRMA iZiN TALEPLERINI DEGERLENDIRME | Sayfa —
KOMISYONU YONERGESI

f) Biitge Formu (Arastirma kapsaminda gerekli ise)

g) Uzmanlik, Yiiksek Lisans veya Doktora Tezini Belirtir Belge
8) Sorumlu / Yardime1 Arastirmaci / Koordinator Ozgegmisleri
h)Veri Giivenligi Taahhiitnamesi

Arastirma Ekibinin Yetkinligi ve Sorumluluklar

Madde 14 —

(1) Mesleki Yetkinlik Zorunlulugu: Arastirma ekibinin, ¢aligmay1 yiiriitmek icin gerekli mesleki egitim, deneyim ve
uzmanliga sahip olmasi zorunludur. Aragtirmacilar, yiiriittiikleri arastirmanin kapsami ile uyumlu resmi meslek yetkinlik
belgesi, uzmanhk diplomasi veya resmi sertifika/egitim belgesine sahip olmalidir.

(2) Ekipteki Rol Dagihmi: Her ekip lyesinin gorev, yetki ve sorumluluklari bagvuru formunda agik¢a tanimlanmals,
arastirmanin hicbir asamasinda yetkinlik digi gorev iistlenilmemelidir. Arastirma ekibinde herhangi bir degisiklik olmasi
durumunda, bu degisiklikler ivedilikle resmi yazi yoluyla Il Saghik Mudiirliigii’ne bildirilmelidir.

(3) Uyumsuzluk ve Cikar Catismasi: Aragtirma konusu ile ekip iiyelerinin uzmanlik alami arasinda bariz uyumsuzluk
bulunmasi veya cikar gatismasi siiphesi dogmasi halinde; Komisyon ek bilgi ve belge talep eder, gerekli gordiigii takdirde
Etik Kuruldan yeniden degerlendirme isteyebilir.

(4) Bakanlik Mevzuatina Uyum: Arastirmacilarin etik yukijmlﬁliigii goniillilerin haklarini, glivenligini ve esenligini her
seyin lizerinde tutmakla sinirlidir; bu husus arastirma bagvuru ve izin taleplerinin degerlendirilmesi siirecinde Komisyonca
gozetilir.

Bagvurularin Degerlendirilmesi ve Sonuglandiriimasi

Madde 15 —

(1) Komisyon tarafindan incelenen dosyalarda eksiklik veya hatali bilgi/belge tespit edilirse, sorumlu arastirmacidan bir
defaya mahsus olmak iizere diizeltme talep edilir.

(2) Diizeltme talebinin sorumlu arastirmaciya resmi yaziyla bildirildigi tarihten itibaren 30 (otuz) giin iginde eksikliklerin
tamamlanmasi zorunludur. Siiresi i¢inde diizeltme yapilmazsa basvuru islemden kaldirilir. Arastirmaci ayni galismay1
yeniden baslatmak isterse, yeni bagvuru dosyasi hazirlayarak ilk basvuru siireci yeniden isletilir.

(3) Basvurunun degerlendirilmesi sirasinda, Komisyonun dig uzman goriisiine veya bagka kurum/kurulus goriisiine ihtiyag
duymasi halinde azami siire 60 (altmis) giindiir; bu siire zarfinda bagvurunun safahati ile ilgili bilgi yazili olarak sorumlu
arastirmaciya bildirilir.

(4) Eksiklik bulunmayan veya diizeltilmis olarak kabul edilen dosyalar hakkinda alinan uygunluk/onay veya ret karari,
toplanti tarihinden itibaren en ge¢ 30 (otuz) giin iginde ¢alismanin yapilacagi kurum/kurulusa ve sorumlu arastirmacinin
bagl oldugu kurum/kurulusa resmi yazi ile (elektronik resmi yazisma sistemi {izerinden) bildirilir.

(5)Arastirmacilar, yiiriitmekte olduklari aragtirmanin planlanan siiresinin tamamlanabilmesi icin gerekgeli siire uzatma
talebinde bulunabilir. Bu talep aragtirma siireci boyunca en fazla iki defa yapilabilir ve her talep yazili olarak Komisyona
iletilir. Komisyon, gerek¢eyi degerlendirerek talebi yazili olarak yanitlar.

(6) Komisyon tarafindan alinan onay veya ret yoniindeki kararlar, Miidiir veya Mudiir tarafindan yetkilendirilecek Makam
“OLUR”una sunularak kesinlestirilir.
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(7) Arastirmalar tamamlandiktan sonra, sonucu hakkinda en ge¢ 1 (bir) yil i¢inde arastirmacilar tarafindan Miidiirliigtimiize
bildirim yapilir. Bu bildirimler, kurum biinyesinde olusturulacak arastirma arsivinde kayit altina alinarak izlenebilirligin ve
kurumsal hafizanin stirdiiriilebilirliginin saglanmasi1 amaciyla elektronik depolama sistemi ile saklanir.

Yiiriirliik ve Yiiriitme

Madde 16 — Bu Yonerge, Izmir 11 Saglik Mudiirliigti Makaminin onayiyla yiiriirliige girer.
Madde 17 — Bu Yonerge hitkiimlerini Izmir 11 Saghik Mudiirii ytiritiir.

YONERGE EKLERI

Ek-1: Arastirma Basvuru Formu: Arastirmamin amaci, kapsami, yontemi, ¢alisma plami, etik hususlar ve zaman
cizelgesine iligkin bilgileri igeren formdur. Arastirmaci tarafindan eksiksiz doldurularak Komisyona sunulur.

Ek-2: Bilimsel Arastirma Belge Kontrol Formu: Arastirma basvurusunda sunulan belgelerin tamlik, dogruluk ve
uygunluk yoniinden Komisyon sekretaryasi tarafindan kontrol edilmesini saglayan standart formdur.

Ek-3: Arastirmaci Ozge¢mis Formu: Aragtirmaci(lar)in akademik gegmisini, gérev yerini, mesleki deneyimini, bilimsel
calismalarini ve arastirmadaki gorev tanimim gosteren standart 6zge¢mis formudur.

Ek—4: Arastirma Biitce Formu: Arastirma kapsaminda kullanilacak ise; mali kaynaklari, destekleyici kurum veya kurulus
bilgilerini, harcama kalemlerini ve olasi ¢ikar ¢atismalarina iligkin beyanlari igeren formdur.

Ek—5: On Izin Formu: Ilgili saglik tesisinin Ar-Ge birimlerine yapilacak basvuru ile Baghekim onayli veya Ar-Ge birimi
bulunmayan Kurumlarda sorumlu hekim onayli olmalidir. Her iki durumda da formun 1slak imzali ya da karekodlu resmi
belge niteliginde olmasi gerekmektedir.

Ek—6: Bilimsel Arastirma Protokolii: Kurum ile Arastirmaci arasinda imzalanan; karsilikli hak, yikiimlilik, fikri
miilkiyet, ticari kullanim ve riicu sartlarini giivence altina alan ¢ift tarafli s6zlesmedir.

Ek-7: Veri Giivenligi Taahhiitnamesi: Arastirmaci(lar) tarafindan imzalanan, arastirma stiresince elde edilen kisisel
verilerin gizliliginin korunacagini, verilerin giivenli bigimde islenecegini ve yalmzca arastirma amagh kullanilacagini
taahhiit eden belgedir.

Ek-8: Komisyon Uye Listesi: Komisyon Baskani ve tiyelerinin adi, unvani, gorev yeri ve iletisim bilgilerini igeren form
ornegidir. Gerek goriilmesi halinde, 6zel uzmanlik gerektiren konularda Komisyona damigsmanlik yapmak {izere kompedan

liye gorevlendirilebilir.

Ek-9: Komisyon Formlar1:
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9/A) Bilimsel Arastirma izin Rapor Formu: Komisyon tarafindan incelenen arastirma dosyasma iligkin
degerlendirme sonuglarini, eksiklik veya diizeltme taleplerini, uygunluk durumunu ve varsa onerileri igeren standart
rapor formudur.

9/B) Komisyon Karar Formu: Arastirma bagvurusuna iligkin Komisyonun nihai kararimi (kabul/ret), karar tarihini,
toplant1 bilgilerini, tiyelerin imzalarini ve Midiirlik makami veya yetkilendirilmis Makam tarafindan verilen Olur’u
iceren resmi formdur.
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e SAGLIK HiZMETLERI BASKANLIGI

T.C. SAGLIK BAKANLIGI SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
ILSAGLK MODURLDGU BILIMSEL ARASTIRMA iZIN TALEPLERINI
DEGERLENDIRME BASVURU FORMU
EK-1

BASVURU FORMUNUN DOLDURULMASI ESNASINDA
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

1. Bu form, izmir 01 Saghk Miidiirliigii Saghk Hizmetleri Baskanhgr’nmn yetki ve sorumluluk
alaninda bulunan saghk tesisleri ile bagh kurum ve birimlerde yiiriitilmesi planlanan bilimsel
caligmalar i¢in doldurulmalidir.

2. Basvurunun yapilmis olmasi, arastirmaya baslamak i¢in tek basina yeterli degildir. Arastirmaya
baglanabilmesi i¢in, bagvurunun Komisyon tarafindan uygun bulunarak resmi onay verilmis olmasi
gerekmektedir..

3. Arastirmaya onay verilmesi durumunda verilen onay sadece ilgili talep i¢in gecerlidir. Bu sebeple
aragtirmada elde edilen veriler baska bir ¢aligma igin kullanilamaz, kullanilmak istenmesi durumunda
tekrar izin onay1 i¢in basvuru yapilmasi gerekmektedir.

4. Aragtirma i¢in Vverilen onay, arastirmanin bagka bir donemde tekrarlanmasi i¢in gegerli degildir.
Arastirmanin tekrarlanmak istenmesi durumunda, izin onay: i¢in yeniden basvuru yapilmasi
gerekmektedir.

5. Bagvuru formu, bilgisayar ortaminda doldurulmali; el yazisi ile doldurulmus formlar kabul
edilmeyecektir. Doldurulan formun ¢iktis1 alinarak 1slak imzah sekilde sorumlu arastirmaci veya
yardimel aragtirmacilar tarafindan sahsen ya da posta yoluyla il Saglik Miidiirliigii’ne fiziksel
olarak ulastirilmasi gerekmektedir. Faks yada e-mail ile gonderilecek talepler dikkate alinmayacaktir.

6. Basvuruda belirtilen e-posta adresi mutlaka kurumsal e-posta olmahidir. Bu uygulama, iletisim ve
veri giivenligi agisindan biiyilk 6nem tasimaktadir. Kurumsal e-posta adresleri, bagvuru sahibinin
kurumuyla resmi baglantisin1 dogrulamak ve veri giivenligi standartlarina uygun iletisimi saglamak
amaciyla zorunludur.

7. Arastirmanin bashg ile icerigi birbiriyle uyumlu olmaldir. Tiirk¢e karsiligi bulunan yabanci
kelimelerin baglikta kullanilmamasina 6zen gosterilmelidir.

8. Bagvuru formunun ayrintili ve eksiksiz doldurulmasi, her sayfasimin imzalanmasi, ilgili belgelerin
eklenmesi basvuru talebinin degerlendirilmesinde biiyiik 6nem arz etmektedir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI SAGLIK HIZMETLERI BiRiMi
ILSAGLK MODURLDGU BILIMSEL ARASTIRMA iZIN TALEPLERINI
DEGERLENDIRME BASVURU FORMU
EK-1
A. ARASTIRMA
Arastirmanin bashgr: ( Arastirmanin Baslhig1 yazilmalidir.)
2
A2 Arastirmanin statiisii: (Asagidaki kutucuklardan uygun olani/olanlari isaretleyiniz.)
A.2.1 | Yiksek lisans Tezi
A.2.2 | Doktora Tezi
A.2.3 | Uzmanlik Tezi
A.2.4 | Bireysel aragtirma Projesi
A.2.5 | Saglik Taramasi
A.2.6 | Kurumsal Arastirma Projesi
Odev Niteliginde Calisma (Bu kapsama, lisans egitimi sirasinda herhangi bir ders
dahilinde, 6grenciyi degerlendirmek veya aragtirma tasarimi ve uygulamasini
A.2.7 | 6grenciye ogretmek amaci ile yapilan invaziv girisim icermeyen ¢aligmalar
girmektedir. Bu kapsama giren galismalarda etik kurul onay belgesi, izin onayini
degerlendiren merciinin talebi dogrultusunda ibraz edilecektir).
A.2.8 | Diger ise, liitfen belirtiniz.
B. ARASTIRMACILAR
Sorumlu Arastirmaci (Birden ¢ok arastirmaci olmasi durumunda her bir arastirmaci igin bu
B.1 boliimii tekrar doldurunuz.)
B.1.1 | Adi Soyadi:
B.1.2 | Unvan:
B.1.3 | Uzmanlik alani:
B.14 | Isadresi/Kurumu:
B.15 E-posta adresi:
B.1.6 | Telefon numarast:
B.1.7 | Faks numarasi:
Yardimer Arastirmaci (Birden ¢ok arastirmaci olmasi durumunda her bir arastirmaci igin bu
B.2 e
boliimii tekrar doldurunuz).
B.2.1 | AdiSoyadi:
B.2.2 | Unvan:
B.2.3 | Uzmanlik alan:
B.2.4 | Arastirmadaki Rolii:
B25 | Isadresi/Kurumu:
B.2.6 | E-postaadresi:
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI SAGLIK HIZMETLERI BiRiMi
ILSAGLK MODURLDGU BILIMSEL ARASTIRMA iZIN TALEPLERINI
DEGERLENDIRME BASVURU FORMU
EK-1
B.2.7 | Telefon numarasi:
B.2.8 | Faks numarasi:
Koordinator (Cok merkezli arastirmalar i¢in doldurulacaktir. Birden ¢ok koordinatér olmasi
B.3 e
durumunda bu boliimii tekrar doldurunuz).
B.3.1 | AdiSoyadi:
B.3.2 | Unvan:
B.3.3 | Uzmanlik alani:
B.3.4 | Is adresi:
B.3.5 | E-posta adresi / Kurumu
B.3.6 | Telefon numarasi:
B.3.7 | Faks numarasi:

C. ARASTIRMA KAPSAMI

Cl1

Cz2

Arastirmanin zaman yonelimi:
Prospektif Retrospektif

C3

Arastirmanin tiirii:
Gozlemsel

Tanmmlayici (Orn. anket ¢alismasi, dosya tarama)

Analitik
Kesitsel
Olgu-Kontrol
Kohort

Deneysel

Randomize Kontrollii
Yari deneysel

C4

Arastirmanin yapilacag: yer / yerler : Tek Merkezli  Cok Merkezli
(Kurum isimleri ve varsa Koordinatér Merkez agik¢a belirtilmelidir.)

C5

Arastirmanin Evreni / Orneklemi:(Arastirmaya dahil edilecek popiilasyonun; kimlerden
olustugu, yas araliklari, cinsiyet ve sayisi gibi tanimlayici 6zellikleri yazilacaktir)

C51

Arastirmaya dahil edilme Kriterleri:
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi

ILSAGLK MODURLDGU BILIMSEL ARASTIRMA iZIN TALEPLERINI

DEGERLENDIRME BASVURU FORMU
EK-1

C5h2
C5h3 Goniillii yas arahgi: <17 yag 18 yas ve tizeri
C.6 Hipotez(ler):
Veri toplama yontemi: (Verilerin kimler tarafindan, hangi yontemlerle (6lgek, anket, numune
alma, kayitli bilgilerden yararlanma vb.), nerede ve nasil elde edilmesinin planlandigina iligkin
C.7 bilgiler yazilmalidir.)
VERILERIN TURU VE KAPSAMI: (Arastirma kapsaminda toplanacak verilerin tiirii
isaretlenmelidir. Katilimcilarin kimlik bilgileri, saglik bilgileri, sosyo-demografik verileri veya
c71 diger bilgiler toplanacaksa uygun kutucuk secilmeli ve gerekiyorsa "Diger" kisminda veri tiirii
belirtilmelidir.)
K_|m_I|k_B|Ig|Ier| (6rn. ad-soyad, T.C. kimlik no, iletisim Evet Hayir
bilgileri)
Saglik Bilgileri (6rn. tani, tedavi, laboratuvar sonuglari) Evet Hayir
S9§yo-d?mograf|k Veriler (6rn. yas, cinsiyet, medeni durum, Evet Hayir
egitim diizeyi)
Diger: (Varsa BelIrtinizZ).......c.iieiiii it et ettt eaeeaeaaans
VERILERIN TOPLANMA YONTEMI: (Verilerin hangi araclar kullanilarak, Kimler
tarafindan, nerede ve nasil toplanacagi ayrintili sekilde agiklanmalidir. Anket, goriisme, klinik
kayit, elektronik sistem gibi araglar se¢ilmeli; eger farkli bir yontem varsa "Diger" se¢enegiyle
belirtilmelidir.)
Veri toplama arac1:
Anket
Gorlisme:
Yiz yiize  Telefon Online (Zoom, Skype vb.)
C.7.2 Klinik kay1t
Elektronik sistem (6rn. HBYS, e-Nabiz, HSYS)
Diger. . i
Veri toplama tarih aralhig:
Baslangig: ~ /  / Bitis:  /  /
Verilerin ait oldugu tarih arahgi( Retrospektif Cahsmalar i¢in):
] -/
Veri kaynag:

Birinci Basamak Saglik Kurulusu
Hastane
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
ILSAGLK MODURLDGU BILIMSEL ARASTIRMA iZIN TALEPLERINI
DEGERLENDIRME BASVURU FORMU
EK-1

11 Saglhik Mudirliigi/.............c.ooveenn... Bagskanlig1
Saglik Bakanlhigl/......................... Genel Midiirliigi

Verilerin Toplanmasindan Sorumlu Kisiler:
Sorumlu aragtirmaci

Yardimci aragtirmaci(lar)
Saglik personeli
Egitim almis anketor

DIger: ot

Verilerin Anonimlestirilmesi / Kimlik Bilgilerinin Korunmasa:

(Kisisel verilerin kimlik bilgileriyle iliskilendirilmeden, anonim veya kodlanmis bigimde nasil
islenecegi ayrintili olarak agiklanmalidir. Anonimlestirme siireci; verilerin toplanmas,
kaydedilmesi, analiz edilmesi ve paylasilmasi asamalarinda uygulanacak yontemleri

C.7.4 kapsamalidir. Kodlama yapilacaksa, kod ¢ozme anahtarmin kimde tutulacagi ve erigim
yetkilerinin nasil belirlenecegi belirtilmelidir.)
VERILERIN SAKLANMASI VE GUVENLIK TEDBIRLERI: (Toplanan verilerin
giivenligi nasil saglanacagi agiklanmalidir. Fiziksel olarak nasil saklanacagi (6rnegin Kilitli
dolap), dijital ortamda nasil korunacagi (6rnegin sifreli bilgisayar), kimlerin bu verilere
erigebilecegi ve bu kisilerin nasil yetkilendirilecegi net bir sekilde belirtilmelidir.)
G783 | wrrrerremeee e
Fiziksel ortamda: Kilitli dolapta saklanacaktir. Evet Hayir
Dijital ortamda: Sifreli bilgisayar, USB veya sunucuda Evet | Hayrr
tutulacaktir.
Erisim yetkileri yazili olarak belirlenecek ve kayit altina Evet | Hayrr
aliacaktir.
Arastirmanmn kisithhiklar: (Stmirhihiklari):
N
Arastirmanin yapilacag tarih arah@: (Arastirmanm baslama tarihi, bagvurunun Il Saghk
Miidiirligii’ne ulagtig1 tarihten en az 1 ay sonrasi olacak sekilde belirtilmelidir. Geriye doniik
C9 tarihler iceren bagvurular degerlendirmeye alinmayacaktir.)
C.10 Arastirmada invaziv girisim yapilacak m? Evet Hayir
C.101 Yanitimiz evet ise, yapilacak olan invaziv girisim hakkinda bilgi veriniz?
c11 Arastirmada tibbi bir durum veya hastalik arastirilacak Evet Hayir

mi?
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
ILSAGLK MODURLDGU BILIMSEL ARASTIRMA iZIN TALEPLERINI
DEGERLENDIRME BASVURU FORMU
EK-1

Yanitiniz evet ise, arastirilan tibbi durum/durumlar veya hastalik/hastaliklar hakkinda kisa bilgi
C.11.1 | veriniz.

0 N
c121 Arastirma katilimcilarin fiziksel ve ruhsal sagliklarimi | Evet Hay1r
T herhangi bir sekilde sikintiya sokacak sorular igeriyor mu?
C.12.1. | Yanitiniz evet ise, liitfen agiklayiniz.
1
C12.2 Goniillii katilimin1 olumsuz yonde etkileyecek herhangi bir Evet Hayir

durum var m1?

C.12.2. | Yanitiniz evet ise, liitfen agiklayiniz.

C.12.3 | Arastirmanin agagida belirtilen alanlarda varsa yararlarim yaziniz?

C.12.3. | Arastirmanin bireysel yarart:

PP PPPPPPPR
C.12.3. | Arastirmanin kurumsal yarart:
PPN
C.12.3. | Arastirmanimn toplumsal yarar:

R N
C.12.3. | Arastirmanin bilimsel yarari:
PPN
C.124 | Aragtirmanin destekleyicisi var mi? Evet Hayir

C.12.4. | Yanitiniz evet ise liitfen destekleyici kisi / kurum / kuruluslari belirtiniz.

Aragtirma kapsaminda Miidiirliigiimiizden talebiniz var m1?
(Bu alanda, arastirma kapsaminda personel destegi,

13 hastalara anket uygulama ve duyuru-reklam gibi medya Evet Hayr
destegi vb. talep edilip edilmedigi belirtilecektir).
C131 Yanitiniz evet ise liitfen talebinizi ayrintili olarak belirtiniz.

C.ILGILi BELGELER
(Bu béliimde belirtilen belgelerin bagvuru formu ekinde sunulmasi zorunludur, eksik belgeli
basvurular degerlendirmeye alinmayacaktir.)

C1 ANKET / OLCEK/ VERI TOPLAMA FORMU/ ARASTIRMA PROTOKOLU

Anketin / Olgegin gegerliligi/giivenilirligi ile ilgili olarak, anket hazirlanmasinda yararlanilan
kaynaklar belirtilmelidir. Ayrica, her sayfasinda sorumlu arastirmacinin 1slak imzasi olan bir
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T.C. SAGLIK BAKANLIG SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
ILSAGLK MODURLDGU BILIMSEL ARASTIRMA iZIN TALEPLERINI

DEGERLENDIRME BASVURU FORMU
EK-1

Ornegi bagvuru formuna eklenmelidir. Arastirmaya iliskin katilimcilara yonelik aydinlatilmis
onam formu 6rnegi de bulunmalidir.

Bununla birlikte, arastirmada kullanilacak olan ve fikri miilkiyet hakki bireysel kisi ya da
kurumlara ait olan, kullanimi izne tabi 6lgekler i¢in ilgili kisi ya da kurulustan alinmis kullanim
izin belgesi bagvuru dosyasina eklenmelidir. Bu izin, yazili belge seklinde olabilecegi gibi, ilgili
kisi veya kurumdan alinmis onaylayici e-posta ¢iktisi seklinde de kabul edilmektedir.

C.2

ETiK KURUL ONAY BELGESI

Arastirmanin, etik kurul onay1 verme yetkisine haiz bir kuruldan alinmis onay belgesi. (Belgenin
Karekodlu/e-imzali dogrulanabilir veya Asli Gibidir Onayli Islak Imzali Sureti)

C.3

ON iZiN FORMU

Arastirmanin yuritiilecegi bir veya birden fazla saglik tesisinden temin edilecek 6n izin formlart,
basvuruya eklenmelidir. On izin formu; ilgili saglik tesisinin Ar-Ge birimlerine yapilacak
bagvuru ile bashekim onayl veya Ar-Ge birimi bulunmayan Kurumlarda sorumlu hekim onayl
olmalidir. Her iki durumda da formun 1slak imzali ya da karekodlu resmi belge niteliginde olmasi
gerekmektedir.

C4

VERi GUVENLIGi TAAHHUTNAMESI

Arastirma kapsaminda elde edilecek kisisel verilerin gizliliginin ve giivenliginin 6698 sayili
KVKK ve ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun sekilde korunacagini, verilerin yalnizca arastirma
amaciyla kullanilacagini, yetkisiz erisimin onlenecegini ve gerekli teknik-idari tedbirlerin
alinacagini belirten, sorumlu ve yardimci aragtirmacilar tarafindan imzalanmis taahhiitname
basvuru dosyasina eklenmelidir.

C5

UZMANLIK, YUKSEK LiSANS VEYA DOKTORA TEZINi BELIRTiR BELGE

Arastirma uzmanlik tezi ise ilgili anabilim dali bagkanligi veya klinik sefligince onaylanan islak
imzal1 ya da karekodlu dogrulanabilir belgenin bir 6rnegi eklenmelidir.

Aragtirmanin yiiksek lisans veya doktora tezi olmasi durumunda ise tez’e iligkin ilgili enstitii
yonetim kurul onayinin bir 6rnegi eklenmelidir.

C.6

SORUMLU / YARDIMCI ARASTIRMACI / KOORDINATOR OZ GECMISLERI

Sayfalar1 toplam sayfa sayisi iizerinden numaralandirilmis, adi ve soyadi ile iinvam el yazisi ile
yazilmis, tarihli ve yas imzali olmalidir.

C.7

BUTCE FORMU (Arastirma Kapsaminda Gerekli ise)

Arastirma kapsaminda dis kaynakli bir destek (hibe, fon, proje biit¢esi vb.) s6z konusu ise veya
herhangi bir sekilde finansal harcama planlaniyorsa, biitce formu basvuruya eklenmelidir. Bu
formda gider kalemleri (personel, malzeme, seyahat, hizmet alimi1 vb.) a¢ik sekilde belirtilmeli
ve toplam biitge tutar: ile finansman kaynagi varsa destekleyici bilgisi sunulmalidir. Biitge
destegi olmayan aragtirmalar i¢in bu formun sunulmasi zorunlu degildir, ancak bu durum bagvuru
formunda agik sekilde belirtilmelidir.

C.8

TIBBi CIHAZ BILGILERI (Arastirma Kapsaminda Kullanilacak ise)

Arastirmada kullanilacak tibbi cihazlarin igerigi ve UTS kayit bilgileri basvuru formuna
eklenmelidir.

C.9

BAKANLIK GORUSU (Arastirma Kapsaminda Gerekli ise)

Aragtirma konusu, Saglik Bakanligi’na bagli kurum ve kuruluslarin merkez diizeyindeki yetki
ve sorumluluk alanina giriyorsa ya da bakanlik diizeyinde veri erisimi, kurumlar arasi is birligi
veya dzel izne tabi islemleri iceriyorsa, ilgili bakanlik biriminden alinmis Bakanlik Goriisii/izni
basvuru dosyasina eklenmelidir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

IZMIR

IL SAGLIK MUDURLUGU

T.C.
iZMiR VALILiGi
11 Saghk Miidiirliigii
SAGLIK HiZMETLERI BASKANLIGI
SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
BiLIMSEL ARASTIRMA iZiN TALEPLERINi
DEGERLENDIRME BASVURU FORMU
EK-1

Arastirma Klinik arastirma niteligindeyse, ayrica Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
tarafindan verilen onay/izin belgesi de temin edilmelidir. Klinik arastirmalar TITCK mevzuatina
tabi olup, etik kurul onay1 tek basima yeterli degildir.

Aragtirma ¢ok uluslu bir ¢alisma niteliginde ise ve elde edilen verilerin yurt disina aktarimi s6z
konusuysa, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) ve ilgili ikincil mevzuat

kapsaminda,

Saglik Bakanlig1 ilgili Genel Miidiirligiinden ayrica veri aktarim izni alinmasi

gerekmektedir. Bu izin, kisisel saglik verilerinin korunmasi ve uluslararas1 veri transferinde
kamu yararmin gozetilmesi amaciyla zorunludur.

D. BASVURU SAHIBININ iMZASI

D.1

Is bu basvuru formu ile kendim/basvuru sahibi adina

1.

10.

11.

12.

13.

Arastirma yiritiiciisii olarak asagida belirtilen hususlara uyacagimi, bu yiikiimliiliiklerin
aragtirma siiresince ve sonrasinda gecerli olacagini kabul ve taahhiit ederim.

Bu taahhiitnamede belirtilen tiim ulusal mevzuat, yasal diizenlemeler ve 6zellikle
6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu kapsaminda veri giivenligi ve
kisisel saglik verilerinin korunmasina iliskin ilkelere uygun hareket edecegimi,
Veri Koruma Protokolii hazirlayarak, bu protokolde belirtilen tiim kural ve ilkelere
uyacagimi, Kurumun Veri Sorumlusu olarak belirlenen tiizel kisiligin talimatlarina
riayet edecegimi,

Veri minimizasyonu ilkesine bagh kalacagimi, arastirma amact igin kesinlikle
gerekli olmayan kisisel veriyi islemeyecegimi,

Etik Kurul izni ve ilgili katilimeilardan alinan agik riza kosullarint saglayacagimi
ve bu izin/riza belgelerini olas1 denetimler i¢in giivenli bir sekilde saklayacagimu,
Kisisel saglik verilerinin, dogrudan ya da dolayli olarak, higbir sekilde tigiincii kisi
veya kuruluslarla paylasilmayacagini veya satilmayacagini,

Fiziksel ve dijital ortamda veri gizliligini ve giivenligini (sifreleme, erigim
kisitlamalart vb.) saglayacagimi, arastirma ekibi disindaki Kkisilerin verilere
erisimini kesin olarak engelleyecegimi,

Veri isleme siireclerinde Yyetkili kisilerin ve sorumluluklarin yazili hale
getirilecegini ve yalnizca bu kisilerle sinirl kalacagini,

Arastirma tamamlandiginda veya herhangi bir nedenle sonlandirildiginda, kisisel
verileri ilgili mevzuat ve etik kurul kararlart dogrultusunda silinecegini, yok
edilecegini veya anonimlestirilecegini, kisisel verilerin gizliligine iligskin
ylkiimliiliigiin siiresiz olarak devam edecegini,

Herhangi bir veri giivenligi ihlali durumunda gecikmeksizin (en ge¢ 72 saat iginde)
Il Saglik Miidiirliigii'ne ve ilgili Etik Kurula bilgi verilecegini.

Elde edilen verilerin, dogrudan ya da dolayli olarak, hi¢bir sekilde ticari amagla
kullanilamayacagini, satilamayacagini, pazarlanamayacagini veya hizmet/iiriin
gelistirme amaciyla ti¢lincii kisi veya kuruluslara aktarilamayacagini,

Verilerin, onaylanmig arastirma konusu disinda bagka bir amagla
kullanilmayacagini,

Katilimeilarin - mahremiyetine, onuruna ve kisilik haklarma azami 6zen
gosterilecegini,

Arastirma siiresi boyunca ortaya ¢ikan ve goniillillerin haklari, giivenligi veya
refahin1 olumsuz etkileme potansiyeli olan tim beklenmedik durumlar
(istenmeyen olaylar) gecikmeksizin Etik Kurula ve I Saghk Miidiirliigiine
bildirecegimi.

Kod: SHB-
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
1ZMIR
iL SAGLIK MUDURLUGU

T.C.
iZMiR VALILiGi
11 Saghk Miidiirliigii
SAGLIK HiZMETLERI BASKANLIGI
SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
BiLIMSEL ARASTIRMA iZiN TALEPLERINi
DEGERLENDIRME BASVURU FORMU
EK-1

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Arastirma igin tahsis edilen tiim kaynaklar1 (personel, biitge, cihaz vb.) yalnizca
onaylanmig arastirma protokolii ve biitce formu dogrultusunda kullanacagimi, etik
veya yasal olmayan herhangi bir finansal islem yapmayacagimi.

Bagvuruda belirtilen tim bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugunu, aragtirma siiresi
boyunca protokole, konuyla ilgili tim mevzuat diizenlemelerine, etik deger ve
ilkelere uyulacagini,

Onerilen arastirmanin gerceklestirilebilir nitelikte oldugunu ve kurumun normal
isleyisini aksatmayacagini,

Aragtirma siiresi boyunca veya sonrasinda 1 Saglik Miidiirliigii ve/veya Etik Kurul
tarafindan yapilacak denetimlere (izleme/monitorizasyon) tam is birligi
saglayacagimi ve gerekli tiim bilgi/belgeyi sunacagimi,

Aragtirma sona erdikten sonra, 1 (bir) yillik siire igerisinde (veya Etik Kurulun
belirledigi siire iginde) sonug raporunun bir kopyasini Izmir I Saghk
Miidiirliigii’ne sunacagimi,

Aragtirmanin yiiritiilmesi, veri giivenligi ihlali veya mevzuata aykirilik nedeniyle
dogabilecek tiim hukuki, idari ve cezai sorumlulugun tarafima ait olacaginu.

Kabul ve taahhiit ederim.

D.2 Basvuru sahibi (Sorumlu Arastirmaci / Koordinator Tarafindan Islak Imza ile

Imzalanacaktir).

Adi Soyadi Gorevi Tarih Imza

Basvuru

Sahibi

Sorumlu
Arastirmaci

Koordinator
(Cok
Merkezli
Arastirma
Ise)

Kod: SHB-FR-01
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T.C.

j““‘"\ iZMiR VALILIGI
g@j 11 Saghk Miidiirliigii
. SACLIK BAKANLIG SAGLI}( HiZMETLERi BASKANLIGI
T, SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
BILIMSEL ARASTIRMA BELGE KONTROL FORMU
EK-2
KARAR NO:
BASVURU SAHIBI:
SORUMLU ARASTIRMACI:
ARASTIRMANIN YAPILACAGI KURUMLAR:
ARASTIRMANIN ADI:

BASVURU TARIHI:

1 Bilimsel Arastirma Basvuru Formu
, |Anket /Ol¢ek Formu Ornekleri
3 Etik Kurul Karar
4 On Izin Formu
5 Bilimsel Arastirma Protokolii
6 Veri Giivenligi Taahhiitnamesi
7 Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Uzmanlik, Yiiksek Lisans veya Doktora Tezini
8 Belirten Belge
Sorumlu / Yardimer Arastirmaci Kisa
J Ozgecmisleri
10 |Biitee Form Ornegi
11 Bakanhk Goriisii
Degerlendirme: Uygun 0 Revizyon U Uygun Degil U

DEGERLENDIREN KiSiNiN ADI SOYADI:
IMZA:

Kod: SHB-FR-10 Yaym Tarihi: 08.08.2023 Rev. Tarihi: 01/24.12.2025 Sayfall/1l
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iy IZMIR VALILIGI
N il Saghk Miidiirliigi
3 SAGE.KBZKANL.G. SAGLIK HIZMETLERI BASKANLIGI
L SACLK MODCRLDGO SAGLIK HIZMETLERI BiRiMi
ARASTIRMACI OZGECMIS FORMU
EK-3

A. KISISEL BILGILER

Bu béliimde belirtilen tiim iletisim bilgilerinin giincel ve ulasilabilir olmasi gerekmektedir.
Adi Soyadi

Akademik unvan/pozisyon
Gorev yeri

Telefon numarasi

E-posta adresi

B. EGITIM BILGILERI

Bu béliimde mezun olunan (iniversite ve sonrasindaki egitim bilgilerinizi yaziniz.
Derece béliimii Uzmanlik, Doktora, Yiiksek Lisans vb. sekilde belirtilmelidir.

Yil Bolim Kurum Derece

C. iS TECRUBESINE AIT BILGILER

Bugiine kadar calistiginiz kurum/kuruluslari tarih sirasina gére yaziniz.

Tarih Aralig: Kurum Gorev

D. BILIMSEL ARASTIRMALARLA iLGIiLi GENEL BILGILER

Bu boéliimdeki bilgileri tarih sirasina gore yaziniz.

1. lyi Klinik Uygulamalarn (iKU) ve Bilimsel Arastirma konularinda alinan
egitim/sertifika bilgileri:
Aldiginiz egitime dair bir sertifika varsa liitfen bir kopyasini ekleyiniz.

Egitim/sertifika adi ve egitim yeri Tarih

Kod: SHB-FR-08  Yayin Tarihi: 24.12.2025 Rev.Tarihi: 00/ Sayfal/2
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R IZMIR VALILIGI
@f)‘ i1 Saghk Miidiirligii
1. SAGLIK BAKANLIS SAGLIK HiZMETLERIi BASKANLIGI
LSACL MU SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
ARASTIRMACI OZGECMIS FORMU
EK-3

2. Gorev alinan Bilimsel Arastirma bilgileri:
Goreyv olarak Sorumlu Arastirmaci, Yardimci Arastirmaci, Koordinator, Saha Gorevlisi, izleyici(Monitér), Eczaci

vb. olarak belirtilmelidir.
Bu béliimdeki bilgileri tarih sirasina gore yaziniz.
Tarih Araligi Gorev

Bilimsel Arastirma

E. OZGECMIS SAHIBININ iMzASI
Yukarida beyan ettigim bilgilerin dogru ve glncel oldugunu kabul ve beyan

ederim.

Ad Soyadi

Tarih (gun/ay/yil olarak)

imza

Sayfa2/2
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PR IZMIR VALILIGI
&:@ ); 11 Saghk Miidiirliigii
A e ALG SAGLIK HIZMETLERI BASKANLIGI
SAGLIK HIZMETLERI BiRiMi
ARASTIRMA BUTCE FORMU
EK-4

A. ARASTIRMA BILGILERI

Destekleyicinin ve varsa yasal temsilcisinin adini ve iletisim bilgilerini (adres, telefon, e-posta) yaziniz.

Destekleyici

Yasal Temsilci

Arastirmanin acik adi

TiTCK kodu Protokol kodu

B. GONULLU ODEMELERI

Goniillilere 6deme yapilacak ise detayli olarak aciklayiniz ve arastirma boyunca bir
gonilliiye 6denmesi planlanan maksimum 6édeme miktarini belirtiniz:

C. BUTCE KAYNAGI

Biitce kaynagi birden fazla ise (TUBITAK, TUSEB veya BAP destegi, ila¢ ve cihaz hibesi,
arastirmacinin kendisi gibi) her birini isaretleyiniz ve aciklayiniz:

Arastirmacinin kendisi ]
Finanse eden kurum/kurulus ]
TUBITAK, TUSEB, Universite (BAP), Endiistri vb.

Hibe/destek saglayan kurum/kurulus H

ilac, malzeme ve cihaz hibeleri vb.

Kod: SHB-FR-13  Yayin Tarihi: 24.12.2025 Rev.Tarihi: 00/ Sayfal/3
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e SAGLIK HIZMETLERI BASKANLIGI
SAGLIK HIZMETLERI BiRiMi
ARASTIRMA BUTCE FORMU
EK-4

Aciklayimz:

Biitce kaynagi heniiz onaylanmadiysa (érnegin, TUBITAK, TUSEB veya BAP proje destegi
heniiz onaylanmadi veya destek icin basvurulmadiysa) arastirmanin finansmani icin plani
belirtiniz:

Aciklayimz:

D. BUTGE BEYANI
Uluslararasi arastirmalarda sadece Tiirkiye icin ayrilan blitce rakamini belirtiniz.

Bu form, arastirma btitce formunu imzalamaya yetkili kisiler tarafindan imzalanmalidir. Misterek imza atilan
durumlarda ilgili boliim artirilabilir.

Arastirmaci tarafindan baslatilan arastirmalarda bu form arastirmaci tarafindan imzalanmalidir.

Bir gondillii icin ayrilan toplam miktar degil tiim arastirma boyunca (llkemiz i¢in ayrilan arastirmaci 6demeleri, merkez
odemeleri ve operasyonel giderlerin de dahil oldugu toplam miktarin belirtilmesi gerekmektedir.

Sadece toplam blitce rakami yazilmalidir. Herhangi bir hesaplama (gondillii sayisi, merkez lizerinden hesaplama gibi)
yapilarak rakam belirtilmemelidir.

Arastirmanin ilkemiz icin ayrilan toplam butcesini
belirtiniz
(Tlrk Lirasi cinsinden)

Is bu biitce formuyla;

e  Formda belirtilen bilgilerin dogru oldugunu,
e llgili mevzuat uyarinca arastirmanin her tiirlti mali sorumlululugunun dstlenildigini,
kabul, beyan ve taahhtit ederim.

Adi soyadi
Telefon numarasi
E-posta adresi

Tarih (gun/ay/yil olarak)
imza

Kod: SHB-FR-13  Yayin Tarihi: 24.12.2025 Rev.Tarihi: 00/ Sayfa2/3
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SAGLIK HiZMETLERi BiRIMi
ARASTIRMA BUTCE FORMU
EK-4
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N il Sagik Miidiirliigii
T SAGLIK BAKANLIG SAGLIK HIZMETLERI BASKANLIGI

IL SAGLIK MUDURLUGU

SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
BILIMSEL ARASTIRMA ON iZiN/iZiN BELGESIi FORMU
EK-5

......................................................... HASTANESI BASHEKIMLIGI’NE

Arastirmami Kurumunuzda yapabilmem i¢in gerekli 6n iznin / iznin verilmesi hususunda, geregini
arz ederim.

Ad Soyad
Tarih
imza
Arastirmanin;

Adr:

Amaci:

Yontemi:

Uygulanacag Yerler:

Varsa Destekleyen (Hibe destek,
fon vb) Kurum/kurulus Ada:

Baslama Tarihi ve Siiresi: Izinlerin alinmasi sonras1 éngoriilen siire: [..] ay (Orn. 6 ay)

Tez Calismasi ise Damisman

Ogretim Uyesi Ad Soyada:

Kod: SHB-FR-16  Yayin Tarihi: 24.12.2025 Rev.Tarihi: 00/ Sayfal/?2
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PR IZMIR VALILIGI
N 11 Saghk Miidiirliigii
A e ALG SAGLIK HIZMETLERI BASKANLIGI
SAGLIK HIZMETLERI BIRIMi
BILIMSEL ARASTIRMA ON IZIN/IZIN BELGESI FORMU
EK-5
Klinik / Birim Program Yoneticisi* Klinik / Birim Idari Sorumlusu*
imza imza
ceed o0/ 201 eeed o0/ 201
Bakim Hizmetleri Miidiirii** Egitim Ar-Ge’den Sorumlu
imza Bashekim Yardimcisi
..... / .../ 201... Imza
..... / .../ 201
BASHEKIM
imza
..... / .../ 201

Not: *Egitim Arastirma Hastaneleri disindaki Devlet Hastanelerinde Bakim Hizmetleri Miidiirii ve Hastane
Yoneticisinin onaylamasi yeterlidir.

**Sadece Hemsirelik arastirmalarinda ayrica Bakim Hizmetleri Miidiiriine onaylatilmas1 gereklidir.

Kod: SHB-FR-16  Yayin Tarihi: 24.12.2025 Rev.Tarihi: 00/ Sayfa2/2
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T.C.SAGL:!(MiAKANLIGI SAGLIK HiZMETLERI B ASKANLIGI

IL SAGLIK MUDURLUGU

SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
BILIMSEL ARASTIRMA PROTOKOLU
EK-6
AMAC

Madde 1.

Bu protokoliin amaci, Kurum ile arastirmaci arasinda, 11 Saglik Miidiirliigii Bilimsel Arastirma Calismalari
Degerlendirme Komisyonu Y o6nergesi kapsaminda yiiriitiilecek bilimsel aragtirmalar/tezler siiresince; karsilikli hak
ve yiikiimliiliiklerin, veri mahremiyetinin ve Kurumun menfaatlerinin korunmasini saglamaktir.

KAPSAM

Madde 2.
Bu protokol, Komisyon veya Kurum Bashekimligi tarafindan bilimsel arastirma izni verilen tiim arastirmalar igin
gecerli olup, Kurum ile Sorumlu Arastirmaci arasinda arastirmanin yiiriitiilmesine iligkin esas ve usulleri kapsar.

DAYANAK

Madde 3.

Bu protokol; 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname, 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
(KVKK), Yatakli Tedavi Kurumlar Isletme Yonetmeligi, 11 Saglik Miidiirliigii Bilimsel Arastirma Calismalar:
Degerlendirme Komisyonu Y6nergesi ve ilgili tiim ulusal mevzuat hiikiimlerine dayanir.

TARAFLAR
Madde 4
Bu protokoliin taraflari;
a) 11 Saglhk Miidiirliigiine bagli
(et e Hastanesi)
AT
Tel: +90 (232)
Fax :+90 (232)
Web adresi:
b) Illgili Arastirmaci Ad
Soyad:
Tel:
e-mail:
Adres:
Aragtirma konusu:
Arastirma alt baghigi:
Calistigi klinik/birim:

TANIMLAR

Madde 5.

Bu protokolde gegen;

Miidiirliik: izmir Il Saglik Miidiirliigiinii,
Kurum: Arastirmanin yiiriitiilecegi saglik tesisini,

Kod: SHB-PRTK-01  Yaym Tarihi: 24.12.2025 Rev.Tarihi: 00/ Sayfal/3
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PR IZMIR VALILIGI
zg;>l ), 11 Saghk Miidiirliigii
T SAELE AL SAGLIK HIZMETLERI BASKANLIGI
SAGLIK HiZMETLERI BIRiMi
BILIMSEL ARASTIRMA PROTOKOLU
EK-6

Komisyon: 11 Saglik Miidiirliigii Bilimsel Arastirma Calismalar1 Degerlendirme Komisyonunu,
Arastirmaci: Komisyon tarafindan aragtirma izni verilen Sorumlu Arastirmaci ve ekibini ifade eder.

YUKUMLULUKLER
Madde 6.

Kurumun Yiikiimliiliikleri:

(1) Komisyon tarafindan verilen izin sonucunu, arastirmaciya resmi yazi ile bildirir.

(2) Arastirmaciya, Kurumun belirledigi giivenlik prosediirleri, belirlenmis zaman dilimi ve Kurum personelinin
denetimi altinda bilimsel arastirma izni kapsamina giren bilgilere ve/veya tesislere erigimini saglar.

(3) Fevkalade hallerdeki ek siire taleplerini Komisyon veya Kurum Bashekimligi tarafindan degerlendirerek
arastirmaciya bilgi verir.

(4) Arastirmacinm ilgili bilgilere ulagmas: konusunda, Kurum tarafindan herhangi bir ad altinda ticret talep
edilmeyecektir. (Ancak, Kurum dis1 kaynaklardan saglanan arastirma biitgeleri bu hiikkiimden istisnadir.)

Bilimsel Arastirmacimin Yiikiimliiliikleri:

(1) Calismasini, Komisyonca onaylanan protokol ve izin siiresi igerisinde tamamlamakla yikiimlidir. Calisma
bitmeden, siiresi dolacaksa Kurum kanaliyla ek siire talebinde bulunur. Istenmeyen ve olaganiistii haller sebebiyle
arastirmanin siiresi icerisinde bitirilememesi halinde, ¢alisma siiresi bitmeden kurumu kanahyla ek siire
talebinde bulunur.

(2) Calismanin yiriitilecegi Kurumun i¢ diizen kurallarina, mesai saatlerine ve Kurum personelinin talimatlarina
riayet eder.

(3) Bilimsel arastirma izni kapsami diginda higbir veriyi toplayamaz, talep edemez veya erisemez. Verileri
toplamadan once, goniillii ya da goniilliiniin yasal temsilcinin yazih onayim alir. Kurumun uygun bulmadigi
verileri yayinlayamaz.

(4) Caligsma stiresince erigilen kurumsal ve kisisel her tiirli bilgiyi, anket sonuglarini ve ¢aligsma neticesini, izin verilen
caligma kapsami disinda kullanamaz, yayinlayamaz ve 3. sahislarla paylasamaz. Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu
kapsaminda tiim yiikiimliiliikleri yerine getirir.

(5) Arastirma sona erdikten sonra, 1 (bir) aylik siire icerisinde (veya Etik Kurulun belirledigi siire iginde) sonug
raporunun bir kopyasini Kuruma sunar ve Kurumun talep etmesi durumunda ¢alismanin sunumunu yapar.

(6) Kurumun uygun bulmadigi, veri giivenligini ihlal eden veya Kurum itibarin1 zedeleyecek nitelikteki
verileri/bulgular1 yayimlayamaz.

(7) Yayin Atfi: Calismaya ait tiim yayimlarda, Kurumun adi ve unvani agik¢a belirtilmelidir.

YURUTME VE CESIiTLIi HUKUMLER

Madde 7.

Arastirma sonucunda bir bulus, patent veya mali gelir getirecek bir inovasyon ortaya ¢ikmasi halinde, bu konulari
kapsayacak sekilde Kurum ile Fikri ve Sinai Miilkiyet Mevzuati gergevesinde yeni bir protokol diizenlenmelidir.
Arastirma kapsaminda, Kurumun veri ve imkanlar1 kullanilarak gelistirilen mobil uygulama, yazilim, algoritma,
veri tabani veya benzeri her tiirlii dijital arag, Kurumun bilgisi ve yazili onay1 olmaksizin {igiincii kisilere satilamaz,
kiraya verilemez veya lisanslanamaz; uygulama i¢ine reklam alinamaz veya herhangi bir ticari amagla kullanilamaz.
Madde 8.

Aragtirmanin yiriitilmesinden, veri giivenligi ihlalinden veya mevzuata aykirilik nedeniyle dogabilecek tim

Kod: SHB-PRTK-01  Yaym Tarihi: 24.12.2025 Rev.Tarihi: 00/ Sayfa2/3
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o SAGLIK HIZMETLERI BASKANLIGI
SAGLIK HiZMETLERI BiRiMi
BILIMSEL ARASTIRMA PROTOKOLU
EK-6

hukuki, idari ve cezai sorumlulugun Sorumlu Arastirmaciya ait oldugu, Veri Giivenligi Taahhiitnamesi ile pesinen
kabul edilmistir. Bilimsel arastirmacinin kast1 ve/veya agir ihmali sebebiyle, kisisel verilerin ihlali sonucu kurum
aleyhine agilan dava neticesinde tazminat 6denmesi halinde, Kurumun Arastirmaciya riicu davasi agma hakki
saklidir.

Madde 9.

Bu protokoliin taraflari, ylikiimliliiklerini ve yetkilerini hi¢bir ad altinda baska bir gergek ya da tiizel kisiye
devredemez. Taraflarin, bu protokolde belirtilen ytkiimliliklerini ihlal etmesi halinde kars: taraf, protokolii tek
tarafli feshetme hakkina sahiptir. Bu fesih sebebiyle herhangi bir tazminat hakki dogmaz.

Madde 10.

Bu protokol arastirmanin yapilacag: tarih araligini kapsayan 1 yil siire ile gecerli olup, ek siire taleplerini
degerlendirme yetKisi Basvuru Inceleme Komisyonuna aittir. Ek siire talepleri ilk komisyon toplantisinda éncelikle
degerlendirilir.

Madde 11.
Bu protokoliin uygulanmasindan kaynaklanan yazisma ve arsiv hizmetleri, Kurumun Ar-Ge Birimi
tarafindan ytriitiliir.

Madde 12.
Bilimsel arastirmacinin kast1 ve/veya her tiirli ihmali sebebiyle, kisisel verilerin ihlali sonucu Kurum aleyhine
acilan dava neticesinde tazminat 6denmesi halinde, Kurumun riicu davasi agma hakki saklidir.

Madde 13.

Is bu protokol, bilimsel arastirmacinin kast1 veya agir inmali suretiyle, Kurum ve kisisel verilerin ihlali sebebiyle
sona ermesi halinde, bu durum ayni kisinin daha sonraki bagvurularinda dikkate alinir. Kurum baska bir gerekge
gostermeye gerek kalmaksizin, bagvuruyu reddedebilir.

Madde 14.
Kisisel verilerin korunmasina iliskin Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakhdir.

Madde 15.

Bu protokolde yer almayan hususlar, ncelikle ilgili mevzuata gére; Mevzuatta hiikiim bulunmamasi halinde isin
ozelligine uygun distiigii 6l¢iide diger hitkiimlerin kiyasen uygulanmasi; her haliikarda taraflar arasinda iyi niyet,
karsilikli anlayis ve uzlagsma kurallari ¢er¢evesinde ¢oziimlenir.

............................. Arastirmaci Hastane Yoneticisi
Imza Imza-Kase
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Izmir 11 Saghk Miidiirliigii Ar-Ge ve Saghk Inovasyonu Birimi biinyesinde faaliyet gosteren Bilimsel
Arastirmalar1 Degerlendirme Komisyonu tarafindan izin verilen bilimsel arastirmalar kapsaminda elde edilecek her
tirli kisisel ve saglik verisine iliskin veri giivenligi, gizliligi ve veri koruma ilkelerini iceren bu taahhiitname,
arastirma yuritiictisi/ytritiiciileri tarafindan imzalanarak gegerlilik kazanir.

1. TAAHHUT SAHIBININ BILGILERI
Aragtirma Basligi:

Arastirmanin Ydritilecegi Kurum:

Kurum Protokol No (varsa):

2. YASAL DAYANAKLAR

Bu taahhiitname asagidaki yasal diizenlemeler esas alinarak hazirlanmistir:

- 6698 say1l1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu

- 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu

- 1219 say1l: Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanun

- 1593 say1li Umumi Hifzissthha Kanunu

- Klinik Arastirmalar Hakkinda Y6netmelik

- Saglik Bakanlhigi Saglik Verilerinin Toplanmasi ve Kullanilmasina iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénerge
- Saglik Bilgi Sistemleri Genelgesi ve ilgili diger ikincil mevzuat

- Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yonetmelik

- Saglik Bakanlig1 tarafindan tarafindan yiriirliige konulmus ve konulacak olan tiim ilgili yonetmelik, yonerge,
genelge ve kilavuzlar

3. TAAHHUTLER

a) Arastirmaci ve Bagvuru Sahibinin Taahhiitleri:

1. Arastirmaya konu olacak tiim kisisel ve saglik verilerinin gizliligini ve mahremiyetini korumak, yalnizca
arastirma amactyla kullanmak.

2. Verileri {iglinci kigilerle paylagmamak; arastirma ekibi disinda higbir kurum, kisi veya kurulus ile bilgi
paylasiminda bulunmamak.

3. Verileri ticari amagla kullanmamak veya herhangi bir ticari iglincii tarafa aktarmamak.

4. Kisisel verilerin korunmasina iliskin mevzuat (KVKK ve ilgili ikincil diizenlemeler) ile bilimsel etik ilkelerine
tam uyum saglamak.

5. Verilerin giivenligini saglamak, yetkisiz erisime kars1 tiim teknik ve idari tedbirleri almak.

6. Arastirma siirecinde elde edilen bilgileri degistirmemek, tahrif etmemek ve yalmizca onaylanan protokol
cergevesinde analiz etmek.

7. Calismaya dahil edilen katilimcilarin haklarini1 korumak, bilgilendirilmis onam siirecini eksiksiz yiiriitmek.

Arastirmanin tiim asamalarinda hasta giivenligini 6n planda tutmak.

9. Arastirmanin sonuglarini rapor, makale veya sunum halinde yayimlarken katilimcilarin Kimlik bilgilerini ifsa
etmemek.

o
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10. Elde edilen verileri arastirma sona erdikten sonra mevzuata uygun sekilde saklamak veya imha etmek.
11. Arastirma sirasinda ortaya ¢ikabilecek herhangi bir veri ihlali veya giivenlik sorununu derhal kurum yetkililerine
bildirmek.

b)Kurum Yetkililerinin Taahhiitleri:

12. {lgili klinigin sorumlu hekimi, verilerin dogrulugu, uygunlugu ve hasta giivenligi agisindan gdzetim
sorumlulugunu kabul eder.

13. Kurumun bilgi islem birimi, verilerin aktarimi ve saklanmasi sirasinda giivenlik ve gizlilik tedbirlerini alacagini
taahhiit eder.

14. Bashekim ve/veya bashekim yardimcisi, kurum kaynaklarinin ve hasta haklarinin korunmasi hususunda denetim
yetkisini kullanacagini ve yalnizca mevzuata uygun verilerin arastirmacilara sunulacagini teyit eder.

Kurumlar, yalnizca ilgili mevzuata gére paylasilmasina izin verilen verileri aragtirmacilara sunmakla yiikiimlidiir;
bu kapsam disindaki veri paylagimindan dogacak hukuki sorumluluk kuruma aittir.

4. Onay ve imzalar

Asagida imzasi bulunan kisiler, yukaridaki tiim yiikiimliilikkleri ve sorumluluklar1 kabul ettiklerini beyan ederler:

Yetkili Ad1 Soyadi Gorevi Imza Tarih

....................... Sorumlu Arastirmaci

....................... Basvuru Sahibi

....................... Klinik Sorumlu Hekimi

....................... Bilgi Islem Birimi
Sorumlusu

....................... Bashekim / Bashekim Yrd.
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BiLIMSEL ARASTIRMA iZiN TALEPLERINi DEGERLENDIRME KOMiSYONU UYE LiSTESI

KOMIiSYON GOREVi

ADI

SOYADI

UNVANI

KURUMU /
BiRiMi

E-POSTA ADRESI

ASIL UYELER

Baskan

Uye

Uye

Uye

Uye

Uye

YEDEK UYELER

Bagkan (Yedek)

Uye (Yedek)

Uye (Yedek)

Uye (Yedek)

Uye (Yedek)

KOMPEDAN UYELER
(gerek goriildiigiinde davet
edilir)

Uye ( Ilgili uzmanlik alani)

Uye ( Ilgili uzmanlik alani)

Uye ( ilgili uzmanlik alani)

Uye ( Ilgili uzmanlik alani)
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BiRiM: Saghk Hizmetleri Birimi (Arastirma-Gelistirme ve Saghk inovasyonu)

Basvuru Kayit No/Tarih:

Basvuru Yapan:

Calismanin Ada:

Calisma Siiresi:

Calismanin Yapilacagi Kurum:

Sorumlu Arastirmaci:

Sonu¢c: UYGUN O REVIZYON a UYGUNDEGIL O

Komisyon Baskani:

Uyeler:

Komisyon Toplanma Tarihi
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KARAR NO BASVURU TARIH ve | DEGERLENDIRME KARAR

TARIHI
SAYISI

Aciklama:

Sorumlu Arastirmaci tarafindan kurulumuza sunulan isimli arastirma basvuru dosyasi ve ilgili

ekleri incelenmis olup, izin talebi degerlendirilerek, komisyon iiyelerince oy birligi ile
" karar1 verilmistir.

Komisyon Baskani

Uye Uye Uye Uye

ONAY
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