T.C.
MUĞLA SITKI KOÇMAN ÜNİVERSİTESİ 

Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığına;
	                                                                                                          TARİH:



BAŞVURU DİLEKÇESİ
	
	BAŞVURU SAHİBİNİN İLETİŞİM BİLGİLERİ

	Başvuru Sahibi Adı
	

	Kurumu / Organizasyonu
	

	İletişim Bilgileri
	Adres 
	

	
	Tel
	

	
	e-posta
	



	TANIMLAYICI BİLGİLER

	Sorumlu Araştırıcı (Unvan/ Ad)
	

	Kurumu/ Anabilim/ Bilim Dalı
	

	İletişim Bilgileri
	Tel
	

	
	E-Posta
	

	Yardımcı Araştırıcılar (Unvan/ Ad)
	

	İletişim Bilgileri
	Tel
	

	
	E-Posta
	



	Araştırma (Protokol) Kodu
	

	Araştırma Adı
	

	Çalışma İlacının Adı/ Kodu  
	

	Etken Maddenin Adı
	

	Araştırmanın Niteliği/ Fazı
	

	Araştırmanın Süresi
	

	ÇOK MERKEZLİ İSE

	Araştırma Alanı
	☐Ulusal                              ☐ Uluslararası	

	Merkez Sayısı
	

	Koordinatör Merkez Adı
	

	Koordinatör Araştırıcı
	

	Destekleyici Firma Adı (Varsa)  
	

	Monitör Adı
	







	DEĞERLENDİRİLMESİ/ ONAYLANMASI İSTENEN BELGELERİN:

	Adı
	Tarihi
	Versiyon No
	Dili

	Araştırma Başvuru Formu
	
	
	

	Araştırma Protokolü
	
	
	

	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu
	
	
	

	Araştırıcı Broşürü
	
	
	

	Olgu Rapor Formu
	
	
	

	Bütçe Formu
	
	
	

	Kurum İzni
	
	
	

	Fayda-Risk Değerlendirmesine İlişkin Plan/Rapor
	
	
	

	(Gerekliyse) Pediatrik Araştırma Planı
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	





· Başvuru dosyasına eklenen tüm dokümanların aslı ile birebir aynı olduğunu ve arama yapılabilir pdf olarak hazırlandığını, 
· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu,
· Araştırmanın protokole, ilgili mevzuata, güncel Helsinki Bildirgesi ve iyi klinik uygulamaları ilkelerine uygun olarak gerçekleştirileceğini,
· Çalışma etik kurul onayı ve diğer gerekli onaylar alındıktan sonra başlayacaktır.
· Araştırma ekibinin araştırma hakkında bilgilendirdiğini,
· Araştırma başvurusunun ilgili Yönetmelik kapsamında kurulan etik kurullardan, aynı anda birden fazlasına yapılmadığını,
· Araştırmaya ait ilerlemenin asgari yıllık olarak (yıllık bildirim formu ile) bildirileceğini,
· Ciddi advers olaylara/reaksiyonlara ilişkin raporlar ile periyodik güvenlilik raporlarının mevzuatta belirtilen sürelere uygun şekilde sunulacağını,
· Kişisel verilerin gizliliğine riayet edilmek kaydıyla araştırmanın kamuya açık bir veri tabanına kaydedildiğini,
· Klinik Araştırmalar Portalında (KAP) araştırmaya ait bilgilerin yayımlanmasını,
· Araştırma sona erdikten sonra (uluslararası bir araştırma ise, bütün ülkelerde), 1 (bir) yıllık azami süre içerisinde sonuç raporu özetinin bir kopyasını sunacağımı kabul ve taahhüt ederim.
Yukarıda detayları verilen başvurunun değerlendirilmesini ve gereğini saygılarımla arz ederim.



Başvuru Sahibi Ad/Soyadı
 											 İmza



	

BU BÖLÜM KLİNİK ARAŞTIRMA ETİK KURULU SEKRETERLİĞİ TARAFINDAN DOLDURULACAKTIR.
DOSYA KABUL TARİHİ	PROTOKOL NO	ETİK KURUL TOPLANTI TARİHİ	KARAR NO
…../…../………		…..... / …….. /………....	
DOSYA NO		EBYS NO	
Atanan Raportör	
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