Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Ik Bagvurular ve Bildirimler — Bagvuru Belgeleri ve Teslim Kurallar

Klinik Arastirmalar Etik Kurulumuza bagvuruda bulunacak kisi ve/veya firmalar i¢in, ilk basvurular
ve bildirimler kapsaminda talep edilen bagvuru belgelerine ait liste hazirlanmustir.

Basvuru Belgelerinin Sunulma Sekli

o Listede belirtilen belgelerden 1slak imza gerektiren dokiimanlar, imzali olarak fiziki dosya
icerisinde sunulmalidir.

e Bagvuruya ait tiim belgelerin eksiksiz dijital kopyalari, ayrica CD veya flash bellek
ortaminda hazirlanarak fiziki dosya ile birlikte teslim edilmelidir.

Ilk Basvurulara iliskin Onemli Not

e 1lk basvurular, ilgili Etik Kurul toplanti tarihinden en az 1 (bir) hafta 6nce Kurul
Sekreterligine teslim edilmelidir.

e Siiresi icinde teslim edilmeyen basvurular, ilgili toplanti giindemine alinmaz ve bir sonraki
toplant1 tarihine ertelenir.

o ilk bagvurular kesinlikle elden teslim ahnmakta olup, posta, kargo veya elektronik ortam (e-
posta vb.) iizerinden yapilan bagvurular kabul edilmemektedir.

Bildirimlere iliskin Onemli Not

e Bildirimler e-posta yoluyla kesinlikle kabul edilmemektedir.
e Bildirim dosyalar: da, ilgili belgelerle birlikte fiziki olarak ve gerekli olmasi halinde 1slak
imzah sekilde Kurul Sekreterligine teslim edilmelidir.

Tez ve Akademik Amach Calismalar

Tez veya akademik amagli klinik arastirmalarda proje yiiriitiiciisiiniin uzman olmasi, tez ¢alismalarinda
tez danigmaninin yiiriitiicii olarak belirtilmesi, Anabilim Dali Baskani tarafindan ¢alismanin tez veya
akademik amagli oldugunu belirten resmi yazinin projeye eklenmesi ve tip disi birimlerden gelen klinik
caligmalarda proje sorumlusunun mevzuat geregi uzmanligini veya doktorasini tamamlamis tip doktoru
ya da dis hekimi olmasi (¢alismay1 fiilen yiiriiten kisinin proje sahibi olarak belirtilmesi) zorunludur.

Basvuru ve bildirim siire¢lerinde herhangi bir eksiklik yasanmamasi adina, vukarida belirtilen kurallara
titizlikle uyulmasi gerekmektedir.




ISLAK iIMZALI OLARAK TALEP EDiLEN BASVURU VE BIiLDiRiM BELGELERI
1. ILK BASVURU BELGELERI
Asagida yer alan belgeler 1slak imzali olarak sunulmalidir:

e Ust Yaz

e Klinik Arastirma Bagvuru Formu

e Arastirma Biitge Formu

e Sozlesme ve/veya Taahhiitname

¢ Kurumumuzun Bagvuru Belgeleri; Klinik arastirma bagvuru formu, multidisipliner,

2. ONEMLI DEGISIKLIK / DEGISIKLIK / BILGILENDIRME BASVURULARI
Asagidaki belgeler 1slak imzal olarak talep edilir:

e UstYaz1

e Klinik Arastirma Onemli Degisiklik Bagvuru Formu

e Klinik Arastirma Degisiklik Bagvuru Formu

e (Varsa) Arastirma Biitce Formu

3. BILDIRIMLER

a. Baslama Tarihi Bildirimi
e Ust Yazi1 (islak imzal)

b. ilk Géniillii — ilk Vizit Tarihi Bildirimi
o Ust Yazi (islak imzali)

¢. Goniillii Alim Sonlanim Tarihi Bildirimi
e Ust Yazi1 (islak imzah)

¢. Yillik Bildirim
o Ust Yazi (1slak imzal)
e  Yillik Bildirim Formu (1slak imzali)

d. Arastirmanin Tamamlanmasi Bildirimi
e Ust Yaz1 (islak imzah)

e Arastirmanin Tamamlanmasi Bildirim Formu (1slak imzalr)




e. Arastirma Sonu¢ Raporu Bildirimi
o Ust Yazi1 (islak imzal)
e Arastirma Sonug Raporu Ozet Dokiimani (1slak imzali)
e BY/BE Ozet Sonug¢ Raporu Dokiimani (1slak imzalx)
f. Arastirmanin Tiim Ulkelerde Tamamlanmas: Bildirimi
e Ust Yazi (islak imzal)

e  Arastirmanin Tiim Ulkelerde Tamamlanmas: Bildirim Formu (1slak imzali)

4. GUVENLILIK BILDIRIMLERI
Asagidaki tist yazilar islak imzah olarak sunulmahdir:
e SUSAR Bildirimi Ust Yazisi
e Yurt Dist SUSAR Siral Liste Bildirimi Ust Yazist
e Oliimle Sonuglanan Ciddi Advers Olay (CAO) Bildirimi Ust Yazist

5. PERSONEL GOREVLENDIRME BIiLDIRIMLERi
Asagidaki personel bildirimleri kapsaminda sunulan belgeler islak imzal olmalidir:
Gorevlendirilebilecek Personel:
e Arastirmaci
e Yardimeci Klinik Arastirma Personeli
e Klinik Arastirma Eczacisi
e Klinik Arastirma Hemsiresi
e Klinik Arastirma Saha Gorevlisi / Saha Koordinatorii
e lIzleyici (Monitér)
Islak imzah Talep Edilen Belgeler:
o UstYazi
e Arastirma Calismalarinda Personel Gorevlendirme Bagvuru Formu
o Ozgegmis Formu
e Yetkilendirme Belgesi
e Yetki Kabul Belgesi
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