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T.C.
KASTAMONU ÜNİVERSİTESİ
KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU
BAKANLIK İZNİ GEREKTİREN KLİNİK ARAŞTIRMALAR İÇİN

BAŞVURU BELGELERİ KONTROL LİSTESİ

ÖNEMLİ: Çalışma dosyasının aşağıda belirtilen sırada hazırlanması ve dosya isimleri değiştirilmeden USB/CD ye kayıt edilmesi gerekmektedir. Ayrıca listedeki belgeler imzalanmış ve pdf formatına dönüştürülmüş şekilde de USB/CD’ye kayıt edilecektir.
Bu belge başvuru dosyasının kapak sayfası olarak başvuru dosyasına eklenecektir. 

Belgelerin eksik olması halinde başvuru kabul edilmeyecektir.
	No
	Belge
	Var 
            
	Yok 

	01
	İlk Başvuru Üst Yazı                
	
	

	02
	Araştırma Özeti (Klinik Araştırmalar veya Gözlemsel Araştırmalar Başvuru Formu)                                 
	
	

	03
	Araştırma Protokolü*
	
	

	04
	Araştırma Bütçe Formu            
	
	

	05
	Başvurunun Akademik Amaçlı veya Tez olduğuna dair kurum veya anabilim dalı yazısı**
	
	

	06
	Başhekimlik onayı yazısı
	
	

	07
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF) 

	
	

	08
	Olgu Rapor / Veri Kayıt Formu Örneği, Ölçekler veya Anketler


	
	

	09
	Helsı̇nkı̇ Bı̇ldı̇rgesı̇ Taahhütnamesi̇
	
	

	10
	İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu Taahhütnamesi Çalışmaya katılan tüm araştırıcılar tarafından imzalı olacak) 
	
	

	11
	Taahhütname
	
	

	12
	Gizlilik taahhütnamesi
	
	

	13
	Araştırma Akış Şeması
	
	

	14
	Tüm Çalışmacıların Özgeçmişleri    
	
	

	15
	Covid-19 konulu araştırmalar için Sağlık Bakanlığı Bilimsel Araştırma Değerlendirme Komisyonuna başvuru sonucu
	
	

	16
	En az 5 adet ilgili literatür (makalelerin çıktısı değil, erişim linki eklenecek
	
	

	17
	Araştırma ürünü veya karşılaştırma ürünü ülkemizde ruhsatlı/izinli ise kullanma talimatı/kısa ürün bilgisi örneği 
	
	

	18
	Çalışmada hakkında bilgi toplanan etkin maddeyi içeren tüm müstahzarların listesi***
	
	

	19
	Daha önce reddedilen etik kurul kararının aslı veya aslı gibidir onaylı örneği (varsa)
	
	

	20
	Klinik Araştırmalarda Kullanılacak Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması (Türkçe, Türkçe- İngilizce) (Gerekli İse)
	
	

	21
	Başvuru Belgelerinin Kaydedildiği USB/CD
	
	


*  İlaç araştırmalarında “03-01 ilaç Araştırmaları İçin Araştırma Protokolü” formu, ilaç dışı araştırmalarda “03-02 ilaç Dışı Araştırmalar İçin Araştırma Protokolü” adlı form, kullanılmalıdır.

**Başvuru sahibi dışında yetkili bir kişi (dekan, dekan yardımcısı, hastane yöneticisi, başhekim, başhekim yardımcısı, anabilim dalı başkanı veya eğitim sorumlusu) tarafından imzalanmalıdır
***İlaç araştırmaları için gereklidir.

