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SAĞLIK BAKANLIĞI
HALK SAĞLIĞI GENEL MÜDÜRLÜĞÜ


     Halk Sağlığı Araştırma İzin Talepleri Değerlendirme Usul Esasları

[bookmark: _Hlk153287617]Halk sağlığı (birinci basamak sağlık hizmetleri) alanında üniversiteler, diğer özel ve kamu kuruluşları veya şahıslar tarafından, toplumun herhangi bir kesimini, hasta ve/veya çalışanları kapsayacak   şekilde planlanan, tez çalışması, proje ve sağlık taraması gibi konularda yapılmak istenen araştırmalara ilişkin izin taleplerinin, mevzuat ve bilimsel esaslara dayanarak değerlendirilmesi, iş ve işlemlerin kurumsal hale getirilmesi amacıyla komisyon kurulmuştur.
İlk komisyon 05/06/2012 tarih ve B.10.1.HSK.0.08.00.00-11568 sayılı Makam Oluru 2012 yılında çalışmalarına başlamıştır. 2015 yılında araştırma izin taleplerinin değerlendirilmesine yönelik usul ve esaslar belirlenerek, İl Sağlık Müdürlüklerine (İSM) resmi yazıyla yetki devri gerçekleştirilmiştir. 2018 yılında “başvuru formu”, “değerlendirme kriterleri” ve “başvuru ve değerlendirme merci” ekleri güncellenerek 81 İl Sağlık Müdürlüğüne gönderilmiştir. Başvuru formuna, Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü (https://hsgm.saglik.gov.tr/tr/) web sayfasında da erişim sağlanmıştır. 
Mevcut durumda araştırma izin taleplerinde, dikkat edilmesi gereken önemli olan hususlara aşağıda yer verilmiştir. 

İl Sağlık Müdürlükleri Tarafından Halk Sağlığı Genel Müdürlüğüne Gönderilmesi İstenen Araştırmalar:
· 2010/81 sayılı genelge kapsamındaki taramalar (sağlık taramaları),
· İnvaziv işlem içeren araştırmalar,
· Aile hekimliği uygulamasını değerlendiren araştırmalar,
· Çalışanların iş doyumu memnuniyet, tükenmişlik ve performansını değerlendiren araştırmalar,
· Çok merkezli araştırmalar,
· Veri talebi içeren araştırmalar olarak belirlenmiştir.
Araştırma İzin Talebi İçin Gerekli Belgeler:
· Başvuru Formu (Sorumlu Araştırmacı/Danışman* tarafından ıslak imzalı)
· Etik Kurul Onay Belgesi 
· Araştırmaya ilişkin Aydınlatılmış Onam Formu (Var ise)
· Anket / Ölçek Formu (Var ise)
· Araştırmacıların kısa özgeçmişi (CV) yer almalıdır.
*Sorumlu araştırmacının: tıpta uzmanlık eğitimi veya alanında doktorasını tamamlamış olması; uzmanlık, yüksek lisans ve doktora tez çalışmalarında ise tezin danışman hocası olması gerekmektedir.
Mevzuat:
· Kişisel Verilerin Korunması Kanunu (KVKK),
· Aile Hekimliği Kanunu,
· Aile Hekimliği Uygulama Yönetmeliği,
· Toplum Sağlığı Merkezi ve Bağlı Birimler Yönetmeliği,
· Hasta Hakları Yönetmeliği,
· Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü Hizmet Birimleri ve Görevleri Hakkında Yönerge,
· Tıbbi Deontoloji Tüzüğü,
· 2010/81 Sayılı Sağlık Taraması Genelgesi vb.

Başvuruların Değerlendirme Kriterleri:	
1. Araştırma başvuru formunda yer alan araştırma sorumlusunun ve araştırmanın tam ve açık adının yazılması, araştırmanın nerede, ne zaman, kim/kimler tarafından yapılacağı, kullanılacak yöntem ve uygulanacak hedef kitlenin açık ve ayrıntılı olarak belirtilmesi, araştırmanın amacının anlaşılır ve açık bir şekilde ifade edilmesi gerekmektedir. 
2. Araştırma izin taleplerine ilişkin başvuruların; mevzuat, mesleki etik kuralları, ulusal-uluslararası bildirgeler ile etik değer ve ilkeler göz önünde bulundurularak değerlendirilmeleri yapılacak olup, bu hususlara uygun olmayan araştırma talepleri kabul edilmeyecek, uygun bulunduğu halde araştırmanın yürütülmesi esnasında söz konusu hususların ihlalinin tespiti halinde araştırma İl Sağlık Müdürlüğü tarafından durdurularak, ilgililere bilgi verilmesi sağlanacaktır. 
3. Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü (HSGM) merkez ve taşra teşkilatı bünyesinde görev yapmakta olan personelin, araştırmanın sağlık kuruluşlarında ve saha uygulamasında bizzat çalışmaları zorunlu olmayıp gönüllük esas alınacaktır. 
4. Aile hekimlerine kayıtlı nüfusla ilgili verilerin, kişilerin veya yasal temsilcilerinin izni olmaksızın paylaşılmasına yönelik talepler kabul edilmeyecektir.
5. Aile sağlığı merkezlerinde (ASM)’inde yapılacak çalışmalarda; 
· Aile hekimleri ile aile sağlığı çalışanlarının onayı çerçevesinde, ASM’nin işleyişi ve güvenilirliğine zarar verilmeksizin ve çalışma saatleri içerisinde, sunulan hizmetlerin aksatılmasına sebep olmaksızın bizzat araştırma ekibi tarafından yürütülmesi,
· ASM’ye kayıtlı kişilerin araştırma yapan ekibe yönlendirilmesi gibi taleplerde bulunulmaması gerekmektedir.
6. [bookmark: _Hlk238741876]Toplum sağlığı merkezleri (TSM) ve bağlı birimlerinde (yönetmelikte yer alan: sağlıklı hayat merkezleri (SHM), kanser erken teşhis, tarama ve eğitim merkezleri (KETEM) vd.) yapılacak çalışmalarda; 
· Toplum sağlığı merkezlerinin işleyişi ve güvenilirliğine zarar verilmeksizin ve çalışma saatleri içerisinde, sunulan hizmetlerin aksatılmasına sebep olmaksızın bizzat araştırma ekibi tarafından yürütülmesi,
· Toplum sağlığı merkezlerinden hizmet alan kişilerin araştırma yapan ekibe yönlendirilmesi gibi taleplerde bulunulmaması gerekmektedir.
7. Araştırma başlığının araştırmanın amaç ve yöntemine uygun olarak seçilmesi (Örneğin; Belirli ASM’lerde yapılan bir araştırmanın ilin tamamını, ilde yapılan bir çalışmanın da tüm Türkiye’yi temsil ediyormuş gibi adlandırılmaması) gerekmektedir.
8. Araştırma ve sağlık taramalarına dahil olan kişilerde bir sağlık sorununun tespit edilmesi durumunda, sağlık kuruluşuna yönlendirilmeleri gerektiği değerlendiriliyor ise; yönlendirmenin bir maddi çıkar sağlamayacak şekilde yapılması gerekmektedir (Özellikle belirli bir sağlık kuruluşuna yönlendirme, reklam içerir broşür vb. materyal dağıtımı, sözlü bilgi vs. yapılamaz).
9. Bizzat araştırmanın yürütücüsü veya sponsor, paydaş, destekleyici konumunda bulunan özel bir kurum ya da firma gibi organizasyonlar, ticari amaçlı reklam materyali kullanamazlar.
10. HSGM dışında diğer kamu kurum ve kuruluşlarının faaliyet alanlarını da kapsayan çalışmalar için ilgili kurum veya kuruluşlardan da ayrıca izin alınması gerekmektedir. 
11. Başvuru formunun ilk sayfasında yer alan, formun doldurulmasına yönelik usul ve esaslara uymayan araştırma talepleri değerlendirilmeyecektir.
12. Araştırmanın izin talebine ilişkin kararların, talep sahipleri ve ilgili kurumlar dışındakilerle paylaşılmaması gerekmektedir.
13. Tamamlanan araştırma raporları iki nüsha olarak İl Sağlık Müdürlüğüne gönderilecek ve İl Sağlık Müdürlüğünce bir nüshası HSGM’ye iletilecektir.


                Başvuru ve Değerlendirmelerde Yetki ve Sorumluluklar (merci):

1. Üniversitelerin çeşitli bölümlerinde öğrenim gören, lisans veya lisansüstü eğitim alan öğrenciler tarafından, eğitimleri kapsamında yapılan tüm araştırmalar da bu düzenlemeler çerçevesinde incelenecektir.
2. [bookmark: _Hlk236817089]İl Sağlık Müdürlüğü bünyesinde bulunan birimler veya birim çalışanlarının kendi birimleri ya da diğer birimlerin görevleri gereği ellerinde mevcut olan verilerle yapacakları çalışmalar ve saha araştırmalarının başvuruları İl Sağlık Müdürlüklerine gerçekleştirilecek; Müdürlükler başvuruları, kendi görüşlerini de içeren resmi yazıyla, değerlendirilmek üzere, Genel Müdürlüğe gönderecektir. 
3. [bookmark: _Hlk152250638][bookmark: _Hlk236817148]Toplum sağlığı merkezleri (TSM) ve bağlı birimleri ve aile hekimliği uygulamasının performansını, sağlık çalışanlarının ve hastaların uygulamaya yönelik memnuniyetini, aile/toplum sağlığı merkezi çalışanlarının iş doyumu ve tükenmişlik durumlarını belirlemeyi amaçlayan araştırmalar İl Sağlık Müdürlüklerince değerlendirilecek; Müdürlük görüşü ile birlikte nihai karar için Genel Müdürlüğe gönderilecektir.  
4. 2010/81 sayılı Gezici Sağlık Araçları ve Mobil Üniteler Konulu Genelge kapsamında yapılmak istenen taramalar için, taramanın özelliği, kapsamı, yer ve süresine ilişkin ayrıntılı açıklamalar ile İl Sağlık Müdürlüğüne başvuru yapılacaktır. Başvurularda, yapılacak taramaya ait tüm detayların, genelge kapsamı ve başvuru formundaki usul esaslar gözetilerek, belirtilmesi sağlanacaktır. Başvurular İl Sağlık Müdürlüklerince değerlendirilecek; Müdürlük görüşü ile birlikte nihai karar için Genel Müdürlüğe gönderilecektir. 
5. [bookmark: _Hlk152168197]2010/81 sayılı Gezici Sağlık Araçları ve Mobil Üniteler Konulu Genelge kapsamı dışında kalan taramalar ve araştırmalarda; deri bütünlüğünü bozan girişimlerde bulunma, iğne yapma, dikiş atma, kan alma, sonda ya da tıbbi bir araçla idrar örneği alma gibi insana doğrudan bir hekimin müdahalesini gerektiren bir durum söz konusu ise (invaziv girişimler); başvuru İl Sağlık Müdürlüklerince değerlendirilecek, Müdürlük görüşü ile birlikte nihai karar için Genel Müdürlüğe gönderilecektir. 
6. HSGM’nin yaptığı protokollerin (Okul Sağlığı Protokolü, Sağlık Eğitim ve Araştırma Bölgesi Oluşturularak İş birliği Yapılması Hakkında Protokol, Obezite İle Mücadele İşbirliği Protokolü gibi) alanına giren araştırmalar gerekli görülürse komisyonda değerlendirilecek; protokol hükümleri esas alınacaktır. Gerektiği durumlarda Müdürlük görüşü ile birlikte nihai karar/görüş için Genel Müdürlüğe gönderilecektir. 
7. KVKK, Aile Hekimliği Uygulama Yönetmeliği'nde yer alan "Aile hekimi kendisine kayıtlı kişilerin kişisel sağlık dosyalarını tutmakla yükümlüdür. Kayıtların güvenliği ve mahremiyeti aile hekiminin sorumluluğundadır." hükmü ile Hasta Hakları Yönetmeliği'nde belirtilen "Sağlık hizmetinin verilmesi sebebiyle edinilen bilgiler, kanun ile müsaade edilen haller dışında hiçbir şekilde açıklanamaz" hükmüne istinaden, kişisel veri kapsamına giren bilgiler paylaşılamaz. 
8. Çok merkezli planlanan araştırmalarda; araştırmanın yapılacağı her il için ayrı ayrı İl Sağlık Müdürlüklerine başvuru yapılacak; başvurular her il tarafından değerlendirilecektir.   Her il görüş ve gerekçesini, nihai karar için Genel Müdürlüğe gönderecektir. Çok merkezli araştırmalar HSGM’nin nihai kararı olmadan gerçekleştirilemeyecektir.
9. İSM’den HSGM’ye resmi yazılar; üst yazı (araştırma başvuru formu, etik kurul onayı, bilgilendirilmiş onam, anket -ölçekler ve araştırmacıların çok kısa öz geçmişi) ile birlikte DYS üzerinden (dosya ve ekleri taranarak konulacak) gönderilecek ayrıca fiziki doküman gönderilmeyecektir.
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