MUĞLA SITKI KOÇMAN ÜNİVERSİTESİ KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

																		                                                   Tarih:

BAŞVURU BELGELERİ KONTROL LİSTESİ

                                                                                                     
Araştırmanın Adı:
Araştırmacının Unvanı / Adı -Soyadı:
Araştırmacı Unvanı İmza:

	1-
	Belge Kontrol Listesi 
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
Araştırma türüne göre belge kontrol listesine bakılarak dosya hazırlanmalıdır. Kontrol kutucuğu işretlenmeli
	Var ☐
	Yok ☐

	2-
	Başvuru Dilekçesi
(Kuruma başvurulmalı, ıslak imzalı ve belgenin aslı olması zorunludur.)
Sorumlu araştırmacı (Uzman veya doktora eğitimini tamamlamış hekimin veya diş hekim) imzası olmalıdır
	Var ☐
	Yok ☐

	3-
	Anabilim Dalı Yazısı
(Islak imzalı ve belgenin aslı olması zorunludur.)
	Var ☐
	Yok ☐

	4-
	Başhekimlik Onay Yazısı
(Kuruma başvurulmalı, ıslak imzalı ve belgenin aslı olması zorunludur.)
Sorumlu araştırmacı (Uzman veya doktora eğitimini tamamlamış hekimin veya diş hekimi) imzası olmalıdır
	Var ☐
	Yok ☐

	5-

	Çalışma Protokolü
(Tüm sayfaların sağ üst kısmına TARİH ve VERSİYON NUMARASI yazılmalı ve sayfanın alt kısmasına toplam sayfa sayısı üzerinden numara verilmelidir.)
(Sorumlu ve Yardımcı Araştırmacılar Tarafından Her Sayfa paraflanmalı son sayfasında sorumlu araştırmacının adı soyadı ve imzası olmalıdır.) (Çalışmaya Başlama Tarihi: Etik Kurulu onayı alındıktan sonra başlanacaktır ibaresi yazılmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	6-
	Protokol imza sayfası 
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
Sorumlu araştırmacı (Uzman veya doktora eğitimini tamamlamış hekimin veya diş hekim) imzası olmalıdır.
	Var ☐
	Yok ☐

	7-
	Görev Tanımları / İş Akış Şeması 
(Çalışmacı tarafından hazırlanmalıdır. Kurumumuz sitesindeki ÖRNEKTİR)
(İş akış şeması yatay olarak hazırlanmalıdır. Araştırmacı tarafından iş dağılımının ne zaman ve kimler tarafından yapılacağı açık ve net ve ayrıntılı bir şekilde hazırlamalı ve tüm araştırmacılar tarafından her sayfa paraflanmalıdır. )
	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 
(İş akış şeması yatay olarak hazırlanmalıdır. Araştırmacı tarafından iş dağılımının ne zaman ve kimler tarafından yapılacağı açık ve net ve ayrıntılı bir şekilde hazırlamalı ve tüm araştırmacılar tarafından her sayfa paraflanmalıdır. )
	Var ☐
	Yok ☐

	9-
	Fayda-Risk Değerlendirilmesine İlişkin Plan/Rapor
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar,
(Sorumlu ve Yardımcı Araştırmacılar Tarafından Her Sayfa İmzalanmalı, son sayfası sorumlu araştırmacının ismi ve imzası olmalıdır. Tarihte belirtilmelidir)
	Var ☐
	Yok ☐

	10-
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)
(Gönüllülerin Anlayabileceği Dille, Tıbbi Terim İçermeden Hazırlanmalı)
(Tüm sayfaların sağ üst kısmına TARİH ve VERSİYON NUMARASI yazılmalı ve sayfanın alt kısmasına toplam sayfa sayısı üzerinden numara verilmelidir.
(Formun her sayfası, ilgili araştırmacılar tarafından ve gönüllüler tarafından paraflanmalıdır. Son sayfasında, sorumlu araştırmacı adını- soyadını el yazısıyla yazıp ıslak imzalı olmalıdır. Tarihte belirtilmelidir.)

	Var ☐
	Yok ☐

	11-
	Olgu Rapor Formu 
(Veri Kayıt Formu), varsa Ölçekler (ölçek izinleri) veya Anketler, varsa Power Analizi vb. ek belgeler
(Tüm sayfaların sağ üst kısmına TARİH ve VERSİYON NUMARASI yazılmalı ve sayfanın alt kısmasına toplam sayfa sayısı üzerinden numara verilmelidir.)
	Var ☐
	Yok ☐

	12-
	Araştırma Broşürü (Gerekli ise) 
(Tüm sayfaların sağ üst kısmına TARİH ve VERSİYON NUMARASI yazılmalı ve sayfanın alt kısmasına toplam sayfa sayısı üzerinden numara verilmelidir.)
(İyi Klinik Uygulamaları kılavuzu Bölüm 11 doğrultusunda hazırlanmalıdır.)
[bookmark: _Hlk236396381](Araştırma broşürü sunulması esastır ancak araştırma broşürü yoksa daha önceki çalışmalardan elde edilen bu çalışmayı destekleyen bilgilere ilişkin Türkçe özet raporun ve ilgili literatür ve 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-
	 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)
 (Formun her sayfası, ilgili araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır. Son sayfasında, sorumlu araştırmacı adını- soyadını el yazısıyla yazıp ıslak imzalamalı olmalıdır. Tarihte belirtilmelidir.)
	Var ☐
	Yok ☐

	15-
	Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması Formu (Gerekli ise)
	Var ☐
	Yok ☐

	16-
	Özgeçmiş Formu (Tüm araştırmacılar için) 
(Her sayfasında ilgili araştırmacının parafı olmalı son sayfasında imzası olmalıdır.)
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar,
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar
	Var ☐
	Yok ☐

	17-
	Taahhütname 1 (Araştırma sırasında gönüllüye veya SGK’na ek yük getirecek hiçbir işlem uygulanmayacağına dair)
(Tüm araştırmacıların ismi ve imzası olması gerekmektedir.)
	Var ☐
	Yok ☐ 

	18-
	Taahhütname 2 (Araştırmanın daha önce başka bir Etik Kurulda değerlendirmeye sunulup sunulmadığı ve Etik Kurul onayı almaksızın çalışmaya başlanmayacağı ile ilgili)
	Var ☐
	Yok ☐

	
19-
	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 ☐ 

	20- 
	3 adet tam metin literatür örneği
	Var ☐
	Yok ☐


· Yukarıda yer alan kontrol listesi doğrultusunda, başvuru belgelerinde var olan veya olmayan evraklar işaretlenmelidir.
· Web sayfamızdaki Araştırmacının Dikkatine olan sayfa okunmalı ve dosya ona göre hazırlanmalıdır.
· TİTCK ın kendi hazırladığı formalardaki destekleyici kısmına firma ismi yoksa Sorumlu Araştırmacının ismi ve bilgileri yazılmalıdır.
· Kan alınacaksa veya kit çalışılacaksa biyolojik materyal transfer formu doldurulması gereklidir.
· Alınan imzaların ıslak imzalı ve mavi kalemle atılması gerekmektedir.
· Başhekimlik onayı alırken belgenin aslı ve ıslak imzalı olması zorunludur. 
· Araştırmanın herhangi bir bütçesi bulunmaması halinde, bütçe formu doldurulmalı ve açıklama bölümüne ‘’ Kırtasiye masrafları araştırmacı tarafından karşılanacaktır’’ ifadesinin eklenmesi gerekmektedir. Araştırma kapsamında yapılması öngörülen tüm giderler hesaplanarak, bütçe beyanı kutucuğuna toplam tutarı rakam ile Türk Lirası (TL) cinsinden yazılmalı ve gider kalemleri ayrıntılı olarak belirtilmelidir.
· Başvuru Formunda, Protokolde, Araştırma bütçe formunda ve diğer yazılı dokümanların içeriklerindeki bilgilerin birebir aynı olması gerekmektedir.
· Düzeltme istenen formların Revizyon dilekçesiyle beraber düzelttiği yerleri Altı Çizili şekilde yapılmalıdır. Revizyon dilekçesinde yalnızca Sorumlu Araştırmacının bilgileri ve imzası olmalıdır. Ayrıca Düzeltme Notu kısmına gerekli açıklamaları ile birlikte hangi sayfa ve başlık altında yapıldığını içeren belgeyi eklemelidir. İlgili belgeleri arama yapılabilir pdf dosyası (fotoğraf formatı olmamalıdır.) yapılarak sisteme yüklenmelidir. 
· Hazırlanacak belgelerde tarih-versiyon numarası, Web sayfamızın ‘’Belge Formlar’’ sekmesinde yer alan ‘’Hazırlanacak Belgelerde Tarih-Versiyon Numarası Formatına uygun olarak hazırlanması zorunludur.
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