MUĞLA SITKI KOÇMAN ÜNİVERSİTESİ
KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

BAŞVURU BELGELERİ KONTROL LİSTESİ

Araştırmanın Adı:
Araştırmacı Unvanı / Adı /Soyadı / İmza:
	1-
	Başvuru Dilekçesi
	Var ☐
	Yok ☐

	2-
	Ön Bilgi Formu
	Var ☐
	Yok ☐

	3-
	Belge kontrol listesi 
Belge kontrol listesine bakılarak araştırma türüne göre gerekli olan belgeler kontrol edilerek Başvuru Dosyası hazırlanmalıdır.
	Var ☐
	Yok ☐

	4-
	Anabilim Dalı Yazısı
(Islak imzalı ve belgenin aslı olması zorunludur.)
	Var ☐
	Yok ☐

	5-
	Başhekimlik onay yazısı
(Kuruma başvurulmalı, ıslak imzalı ve belgenin aslı olması zorunludur. )
	Var ☐
	Yok ☐

	6-

	Çalışma Protokolü
(Formun her sayfasının üst kısmına çalışmacının belirleyeceği VERSİYON TARİHİ ve VERSİYON NUMARASININ yazılması gerekmektedir.)
(Sorumlu ve Yardımcı Araştırmacılar Tarafından Her Sayfa İmzalanmalı)
 (Çalışmaya Başlama Tarihi Etik Kurul Toplantı Tarihinden ileri Bir Tarih Olmalı) 
	Var ☐
	Yok ☐

	7-
	Görev Tanımları / İş Akış Şeması 
(Çalışmacı tarafından hazırlanmalıdır. ÖRNEKTİR)
	Var ☐
	Yok ☐

	8-
	Başvuru Formu 
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar,
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar 
(Çalışmanıza uygun olan başvuru formunu doldurunuz)
(Çalışmaya Başlama Tarihi Etik Kurul Toplantı Tarihinden ileri Bir Tarih Olmalı) 
(Her sayfasında tüm araştırmacıların parafı olmalı, son sayfasında sorumlu araştırmacının ismi ve tarih el yazısı ile yazılmalı imzası olmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	9-
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)
(Formun her sayfasının üst kısmına çalışmacının belirleyeceği VERSİYON TARİHİ ve VERSİYON NUMARASINI ve TOPLAM SAYFA SAYISI ÜZERİNDEN SAYFA NUMARASI yazılmalı. 
(İmza sayfasındaki tüm sayfalarda gönüllü ve tüm araştırmacıların parafı olmalı, son sayfasında sorumlu araştırmacının ismi ve imzası olmalıdır.)
(Çalışmaya 18 Yaş Altı Gönüllülerin Alınması Planlanıyorsa Çocuk Rıza Formu ile Veli/Vasi Onam Formu Da Hazırlanmalı)
(Gönüllülerin Anlayabileceği Dille, Tıbbi Terim İçermeden Hazırlanmalı)
	Var ☐
	Yok ☐

	10-
	Olgu Rapor Formu (Veri Kayıt Formu), varsa Ölçekler (ölçek izinleri) veya Anketler, varsa Power Analizi vb. ek belgeler
(Formun üst kısmına çalışmacının belirleyeceği VERSİYON TARİHİ ve VERSİYON NUMARASININ yazılması gerekmektedir.)
	Var ☐
	Yok ☐

	11
	Bütçe Formu
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar,
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar
(Çalışmanıza uygun olan bütçe formunu doldurunuz)
(Her sayfasında tüm araştırmacıların parafı olmalı, son sayfasında sorumlu araştırmacının ismi ve imzası olmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	12-
	Araştırma Broşürü (Gerekli ise) 
(İyi Klinik Uygulamaları kılavuzu Bölüm 11 doğrultusunda hazırlanmalıdır.)
[bookmark: _Hlk236396381](Araştırma ürününün KÜB (Kısa Ürün Bilgisi) ve KT (Kullanım Talimatı) eklenmelidir.)
	Var ☐
	Yok☐ 

	13-
	Sigorta (Gerekli ise) 
(Klinik Araştırmalarda Yapılacak Olan Sigorta Teminatına İlişkin Kılavuz doğrultusunda hazırlanmalıdır.) 
	Var ☐
	Yok ☐

	14-
	Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması Formu (Gerekli ise)
	Var ☐
	Yok ☐

	15-
	Taahhütname 1 (Araştırma sırasında gönüllüye veya SGK’na ek yük getirecek hiçbir işlem uygulanmayacağına dair)
(Tüm araştırmacıların ismi ve imzası olması gerekmektedir.)
	Var ☐
	Yok ☐ 

	16-
	Taahhütname 2 (Araştırmanın daha önce başka bir Etik Kurulda değerlendirmeye sunulup sunulmadığı ve Etik Kurul onayı almaksızın çalışmaya başlanmayacağı ile ilgili)
(Tüm araştırmacıların ismi ve imzası olması gerekmektedir.)
	Var ☐
	Yok ☐

	
17-
	Taahhütname 3 (İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu, Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi ve Pediatrik Popülasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuzdaki tüm hususlara uyulacağına dair)
(Tüm araştırmacıların ismi ve imzası olması gerekmektedir.)
	Var ☐ 
	Yok ☐ 

	18-
	Özgeçmiş Formu (Tüm çalışmacılar için) 
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar,
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar
(Çalışmanıza uygun olan bütçe formunu doldurunuz)
(Sorumlu Araştırmacı ile Yardımcı Araştırmacıların isim ve tarih el yazısı ile yazılmalı, Islak İmzalı ve Güncel Özgeçmişleri)
	Var ☐
	Yok ☐

	19- 
	3 adet tam metin literatür örneği (Çıktısı alınmayacak, PDF olarak kaek@mu.edu.tr adresine gönderilmeli mail gönderilecek ve USB ye yüklenecektir. )
	Var ☐
	Yok ☐



· Tüm belgeler bu listedeki sıralamaya göre ayrı ayrı poşet dosyalarda ve çalışma türü rengine göre kapaklı dosyada olacak şekilde teslim edilmelidir. 
· Etik Kurul Başvuru Dosya rengi;
       -Faz 1 KIRMIZI
       - Faz 2 SARI
       - Faz 3 MAVİ
       - Faz 4 SİYAH
       - Gözlemsel ilaç çalışmaları BEYAZ
       - Geleneksel Bitkisel Tıbbi Ürün, Sağlık beyanlı ürün/yöntem GRİ
       - Diğer YEŞİL olmalıdır.
· Başvuru Dosyası 1 kopya dosya şeklinde hazırlanıp, ıslak imzalı olarak sekretaryaya teslim edilmedir.
· Web sayfamızdaki Araştırmacının Dikkatine olan sayfa okunmalı ve dosya ona göre hazırlanmalıdır.
· Kan alınacaksa veya kit çalışılacaksa biyolojik materyal transfer formu doldurulması gereklidir.
· Düzeltme alan Başvuru için Sorumlu Araştırmacı Başvuru Formu içinde düzelttiği yerleri Bold yapmalı ve Düzeltme Notu kısmına gerekli açıklamaları ile birlikte hangi sayfa ve başlık altında yapıldığını içeren belgeyi eklemelidir.
· Teslim edilecek dosyanın son hali taratılıp pdf formatında USB ye aktarılarak ve sekretaryaya teslim edilmesi zorunludur. Aynı zamanda dosya kaek@mu.edu.tr adresine mail olarak gönderilmelidir.
· Karar formunun ilk 8 sayfası Word doldurulup kaek@mu.edu.tr mail olarak gönderilmelidir.
· Başhekimlik onayı alırken belgenin aslı ve ıslak imzalı olması zorunludur. 
· Araştırmanın bütçesi yok ise bütçe formu doldurulmalı ve açıklama kısmına ‘’ Kırtasiye masrafları araştırmacı tarafından karşılanacaktır’’ yazılmalı, bütçe beyanı kutucuğuna ‘’yoktur’’ veya ‘’0 TL’’ yazılmalı ve sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmalıdır.
· Araştırma broşürüne  ,Araştırma ürününün KÜB (Kısa Ürün Bilgisi) ve KT (Kullanım Talimatı) eklenmelidir.)
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