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13.04.2013 tarih ve 28617 sayili “ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik™ in 2. Maddesine gore klinik arastirmalar (Girisimsel arastirmalar) “biyo-yararlanim ve biyo-
esdegerlik calismalar1 dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar {izerinde yapilacak olan ilag, tibbi
ve biyolojik iiriinler ile bitkisel iirtinlerin kullanildig1” ¢aligmalar olarak tanimlanmaktadir. Bu nedenle
Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na bu tanimlama disinda kalan girisimsel olmayan
caligsmalar i¢in basvurulabilir.

» Etik kurula bagvuru yapan sorumlu arastirmaci en az doktora egitimini tamamlamis olmalidir.
» Arastirma tez ise tez danismani sorumlu aragtirmaci olmalidir.

Basvuru Sirasinda:

» Basgvurular sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmis dilek¢e ile birlikte Etik Kurul
Sekreterligine/Raportdrliigiine yapilir.

» Etik kurul belirlenen ve iiniversite web sitesinde duyurulan tarihlerde ayda bir kez toplanur.

Etik Kurul toplantisindan yedi ig glinii once yapilan bagvurular toplanti giindemine alinir.

» Bagvuru dosyasinin bir adet ¢iktis1 imzah bir sekilde (Telli dosya igerisinde hazirlanip dosya
iizerine sorumlu arastirmacinin adi ve kurumu yazilmali, etik kurul sekreterligine 1slak imzali

Y

olarak elden teslim edilmelidir.) teslim edilir. Ayrica bagvuru formu WORD dosya formatinda,
imzasiz olarak “saglik.etik@fbu.edu.tr” e-posta adresine gonderilmelidir.
» Eksik bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

Diizeltme Istenilen Dosyalarin Teslimi:

> Istenen diizeltmeler sonras1 yapilan degisiklikler metin igerisinde renklendirme ile vurgu yapilarak
belirtilir ve tekrar “saglik.etik@fbu.edu.tr” e-posta adresine gonderilir.

» Ayrica istenilen diizeltmelerin her birinin cevabini igeren bir dilekge yazilarak tiim aragtirmacilar
tarafindan imzalanir ve etik kurul sekreterligine verilir.

» Diizeltme dilekcesine mutlaka diizeltmenin teslim edildigi tarih yazilmalidir.

> Onerilen degisikliklerin yapilmas1 ve eksiklerin tamamlanmas: igin bekleme siiresi iki_ay1
gecemez; bu siire asildiginda bagvuru dosyasi geri ¢ekilmis kabul edilir.

Etik Kurul Onay1 Sonrasi:

» Etik kurul onayr alindiktan sonra aragtirmada yapilacak herhangi bir degisikligin (yontem,
arastirmact degisikligi vb.) gerekcesi belirtilerek etik kurula yazili olarak bildirilmesi gereklidir.
Degisiklik i¢in onay alinmadan ¢alisma baglatilmamalidir.

» Etik kurul tarafindan onaylanan arastirmalarin onay yazisi1 “saglik.etik@fbu.edu.tr” e-posta adresi
iizerinden sorumlu arastirmaciya gonderilir.
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BASVURU KONTROL LISTESI

BASVURU DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BELGELER KONTROL

GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

BASVURU DILEKCESi VE TAAHHUTNAME

Tiim aragtirmacilar tarafindan imzalanmig olmalidir.

GIRISIMSEL OLMAYAN KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURUL

BASVURU FORMU

Arastirmanin niteliginin belirtildigi; amag, gere¢ ve yoOntemin, istatistiksel

yontemlerin agiklandigi; tahmini biitgenin  verildigi, tiim arastirmacilarin

O0zgecmislerini igeren, gonillli onam formunun, veri toplama araglarinin

bulundugu ayrintili form doldurulmalidir.

BIiLGILENDIRILMIS ONAM FORMU

Arastirmanin igerigine gore diizenlenmelidir. Caligmaya 18 yas alt1 goniilliilerin

alinmasi planlaniyorsa ¢ocuk riza formu ile veli/vasi onam formu da

hazirlanmalidir.

OZGECMIS FORMU

Tiim aragtirmacilarin 6zge¢mislerinin ayr1 ayr1 eklenmesi gereklidir.

ARASTIRMA TAKVIMI

Arastirma agamalariin hangi donem ve tarihlerde yapilacag: agiklanmalidir.
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