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	İstanbul Üniversitesi Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
Klinik Araştırmalar Etik Kurulu
İlaçlarla Yapılan Gözlemsel Çalışmalar İçin Başvuru Formu
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Dikkat!!!

· Bu formun tamamı (etik kurul sekreteryası tarafından doldurulacağı belirtilen bölümler hariç) başvuru yapan tarafından doldurulduktan sonra hem gerekli yerler imzalanmış olarak hem de CD ile word formatında teslim edilecektir.
· Özgeçmişlerde, isim ve tarih el yazısıyla yazılmalı ve ıslak imza bulunmalıdır.

· Formda belirtilen belgeler sırası ile başvuru dosyasına eklenmelidir.
· Başvuru esnasında belirlenen dosya inceleme ücretinin yatırılması şarttır. Uzmanlık tezleri ve akademik amaçlı araştırmalardan ücret alınmayacaktır; ancak bunlar başvuru esnasında anabilim dalı başkanlığı veya klinik şefliği tarafından yazılı olarak belgelendirilmiş olmalıdır.
	Tanımlayıcı Bilgiler:

	Koordinatör Hekim (Unvan/ Ad)
	     

	Kurumu/ Anabilim/ Bilim Dalı
	     

	İletişim Bilgileri
	Tel
	     

	
	E-Posta
	     

	Katılımcı Hekimler (Unvan/ Ad, Kurum) 
	     

	Araştırma (Protokol) Kodu
	     

	Araştırma (Protokol) Adı
	     

	Çalışma İlacının Adı/ Kodu  
	     

	Etken Maddenin Adı
	     

	Araştırmanın Niteliği
	     

	Araştırmanın Sponsoru
	     

	Araştırma Süresi (başlangıç-bitiş)
	     

	Araştırmada Türkiye içinde yer alacak  toplam gönüllü/hasta sayısı
	     

	Onay istenen merkezde yer alacak  toplam gönüllü/hasta sayısı
	     

	Çok Merkezli İse:

	Araştırma Alanı
	  FORMCHECKBOX 
 Ulusal                              FORMCHECKBOX 
 Uluslararası

	Türkiyede’ki Merkez Sayısı
	     

	Değerlendirilmesi/ Onaylanması İstenen Belgeler:

	Belge Adı
	Versiyonu veya Değişiklik Numarası
	Tarihi
	Dili

	Araştırma Başvuru Formu
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Araştırma Protokolü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Araştırıcı Broşürü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Olgu Rapor Formu (ORF)
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Ek Bilgiler
	     


İstanbul Üniversitesi Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Başkanlığı’na, 

Araştırma başvurusu dosyası kapsamında, yukarıda özellikleri belirtilmiş olan belgelerin tarafınızdan değerlendirilmesi/ onaylanması için gereğini bilgilerinize arz ederim.
İmza:





Başvuranın Adı Soyadı: 




Tarih: 

Araştırmadaki görevi: 
     



Bu bölüm Kurul Sekreterliği tarafından doldurulacaktır.
	Dosya Kabul Tarihi
	Gelen Evrak Numarası
	Etik Kurul Toplantı Tarihi
	Karar Numarası

	........ / ....... / ...........
	
	........ / ....... / ...........
	


Başvuru Bilgileri

	Protokol Kodu
	     

	Protokol Adı
	     

	Koordinatör Araştırıcı (Unvanı/Adı)
	     

	Araştırma merkezi
	     

	Başvurulan etik kurul
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu

	Destekleyici firma
	     

	Araştırmaya katılan merkezler
	 FORMCHECKBOX 
 Tek merkez

 FORMCHECKBOX 
 Çok merkez

 FORMCHECKBOX 
 Ulusal 

 FORMCHECKBOX 
 Uluslararası


Değerlendirilen İlgili Belgeler
	Belge Adı
	Tarihi
	Değişiklik No.su
	Dili

	Araştırma Protokolü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Araştırıcı Broşürü
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu Örneği
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.

	Olgu Rapor Formu
	     
	     
	 FORMCHECKBOX 
 TR.   FORMCHECKBOX 
 İNG.


İlaçlarla Yapılan Gözlemsel Çalışmalar Değerlendirme Listesi
Bu kısım raportörün doldurması içindir. Raportör maddelere gönderme yaparak ek sayfa kullanabilir.

	Araştırmanın adı
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmanın sağlık mensubu olmayanlar için adı
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Destekleyen kuruluş
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Destekleyiciye ait noter tastikli imza sirküleri
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırma ürününün adı
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmanın amacı
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmaya dahil edilme kriterleri
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmaya dahil edilmeme kriterleri
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmanın sonlanım noktası
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmanın kapsamı
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Öngörülen araştırma süresi
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmanın tasarımı
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmaya katılacak gönüllülerin niteliği
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmaya katılması planlanan gönüllü sayısı
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırma merkezleri
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Tüm araştırmacıların özgeçmişleri ve yayın listeleri 
(isim ve tarih el yazısıyla yazılmalı ve ıslak imzalı olmalıdır)
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Sözleşmeli araştırma kuruluşu
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmacı tarafından imzalanmış Araştırma Protokolü
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (Kısıtlı gönüllülerle çalışılacaksa tanık imzası gerekli)
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Hasta Takip Formu örneği
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Advers Etki İzleme Formu örneği
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırma Broşürü
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış

	Araştırmaya ait genel bütçe
	 FORMCHECKBOX 
 Var 

 FORMCHECKBOX 
 Yok

 FORMCHECKBOX 
 Eksik/Yanlış


Sonuç

 FORMCHECKBOX 
 Dosya bu şekliyle onaylanabilir

 FORMCHECKBOX 
 Dosya belirttiğim evrak eksiklikleri giderildikten sonra onaylanabilir

 FORMCHECKBOX 
 Dosyanın onaylanması uygun değildir

Raportör:



İmza:



Tarih: 

KLİNİK ARAŞTIRMA BAŞVURUSU ETİK KURUL DEĞERLENDİRME FORMU

	ETİK KURULUN ADI
	İstanbul Üniversitesi Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu

	AÇIK ADRES
	Cerrahpaşa Tıp Fakültesi Dekanlık Binası, 34303 Kocamustafapaşa Fatih İstanbul

	TELEFON
	+90 (212) 414 32 52; 414 30 00/22300

	FAKS
	+90 (212) 632 00 40

	E-POSTA 
	ctfetik@istanbul.edu.tr


	BAŞVURU 
BİLGİLERİ
	ARAŞTIRMANIN AÇIK ADI 
	     

	
	ARAŞTIRMA PROTOKOLÜNÜN KODU
	     

	
	KOORDİNATÖR ARAŞTIRMACI ÜNVANI/ADI/SOYADI
	     

	
	KOORDİNATÖR ARAŞTIRMACININ UZMANLIK ALANI
	     

	
	ARAŞTIRMA MERKEZİ
	     

	
	ARAŞTIRMA MERKEZİNİN AÇIK ADRESİ
	     

	
	DESTEKLEYİCİ VE AÇIK ADRESİ
	     

	
	DESTEKLEYİCİNİN YASAL TEMSİLCİSİ VE ADRESİ
	     

	
	UZMANLIK TEZİ/AKADEMİK AMAÇLI
	UZMANLIK TEZİ  FORMCHECKBOX 

	AKADEMİK AMAÇLI  FORMCHECKBOX 


	
	ARAŞTIRMANIN TÜRÜ
	İlaçlarla yapılan gözlemsel çalışma

	
	ARAŞTIRMAYA KATILAN MERKEZLER
	TEK MERKEZ  FORMCHECKBOX 

	ÇOK MERKEZLİ  FORMCHECKBOX 

	ULUSAL
 FORMCHECKBOX 

	ULUSLARARASI  FORMCHECKBOX 



	DEĞERLENDİRİLEN BELGELER
	Belge Adı
	Tarihi
	Versiyon Numarası
	Dili

	
	ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ
	     
	     
	Türkçe  FORMCHECKBOX 
    İngilizce  FORMCHECKBOX 
     Diğer  FORMCHECKBOX 


	
	ARAŞTIRMA BROŞÜRÜ
	     
	     
	Türkçe  FORMCHECKBOX 
    İngilizce  FORMCHECKBOX 
     Diğer  FORMCHECKBOX 


	
	BİLGİLENDİRİLMİŞ GÖNÜLLÜ OLUR FORMU 
	     
	     
	Türkçe  FORMCHECKBOX 
    İngilizce  FORMCHECKBOX 
     Diğer  FORMCHECKBOX 


	
	OLGU RAPOR FORMU
	     
	     
	Türkçe  FORMCHECKBOX 
    İngilizce  FORMCHECKBOX 
     Diğer  FORMCHECKBOX 



	DEĞERLENDİRİLEN DİĞER BELGELER
	Belge Adı
	
	Açıklama

	
	ARAŞTIRMA BÜTÇESİ
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	HASTA KARTI/GÜNLÜKLERİ
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	İLAN
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	YILLIK BİLDİRİM
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	SONUÇ RAPORU
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	GÜVENLİLİK BİLDİRİMLERİ
	 FORMCHECKBOX 

	     

	
	DİĞER
	 FORMCHECKBOX 

	     


	KARAR BİLGİLERİ
	Karar No:     
	Tarih:     

	
	      sorumluluğunda yapılması tasarlanan ve yukarıda başvuru bilgileri verilen klinik araştırma başvuru dosyası ve ilgili belgeler araştırmanın gerekçe, amaç, yaklaşım ve yöntemleri dikkate alınarak incelenmiş, gerçekleştirilmesinde etik sakınca bulunmadığına toplantıya katılan etik kurul üyelerinin oy birliği ile karar verilmiştir.




	ETİK KURUL BİLGİLERİ

	ÇALIŞMA ESASI
	İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu

	ETİK KURUL BAŞKANI UNVANI/ADI/SOYADI: Prof. Dr. Fatiş ALTINDAŞ


	ETİK KURUL ÜYELERİ

	Unvanı/Adı/Soyadı
	Uzmanlık Alanı
	Kurumu
	Cinsiyet
	İlişki *
	Katılım **
	İmza

	Prof. Dr. Fatiş ALTINDAŞ (başkan)
	Anesteziyoloji ve Reanimasyon
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	K
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Öner SÜZER (başkan yardımcısı)
	Tıbbi Farmakoloji
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Özgür KASAPÇOPUR (raportör)
	Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Mehmet Rıza ALTIPARMAK
	İç Hastalıkları
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Mahmut Reha BAYAR
	Ruh Sağlığı ve Hastalıkları
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Sebahattin
SAİP
	Nöroloji
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Fahri
ERDOĞAN
	Ortopedi ve Travmatoloji
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Mehmet Faik ÖZÇELİK
	Genel Cerrahi
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Nuran Şenel BEŞE
	Radyasyon Onkolojisi
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	K
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Yrd. Doç. Dr. Suphi
VEHİD
	Halk Sağlığı
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Ertan YURDAKOŞ
	Fizyoloji
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Hatun Hanzade DOĞAN
	Deontoloji
	İÜ Cerrahpaşa Tıp Fakültesi
	K
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Doç. Dr. Muhlis Cem
AR
	İç Hastalıkları
	İst. Eğitim ve Araştırma Hast.
	E
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Avukat Ayfer
DİKMEN
	Ticaret ve Sağlık Hukuku
	Serbest Hukuk Bürosu
	K
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	

	Zümrüt GAMLI
	Emekli Öğretmen
	Sivil Üye 
	K
	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

H  FORMCHECKBOX 

	


*    :Araştırma ile İlişki

**   :Toplantıda Bulunma

A. ÇALIŞMA

	A.1
	Çalışmanın açık adı:     

	A.2
	Varsa, çalışmanın kısaltılmış adı:     

	A.3
	Varsa, protokol numarası ve versiyon tarihi:     

	A.4
	Pediyatrik popülasyon üzerinde yürütülecek bir araştırma mı?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 



B. KOORDİNATÖR HEKİM (TEK MERKEZLİ ÇALIŞMALARDA HEKİM)
(Koordinatör hekimin veya tek merkezli çalışmalarda hekimin ıslak imzalı güncel özgeçmişinin ilave edilmesi gerekmektedir.)

	B.1
	Koordinasyondan sorumlu hekimin (koordinatör) (çok merkezli çalışmalar için) adı ve soyadı:     

	B.2
	Hekimin (tek merkezli çalışmalar için) adı ve soyadı:     

	B.3
	Adres:     

	B.4
	Telefon numarası:     

	B.5
	Faks numarası:     

	B.6
	E-posta adresi:     


C. DESTEKLEYİCİ (birden fazla ise tekrarlayınız)
	C.1
	Destekleyici kurum/kuruluşun yetkilisinin adı ve soyadı:     

	C.2
	Adres:     

	C.3
	Telefon numarası:     

	C.4
	Faks numarası:     

	C.5
	E-posta adresi:     


D. VARSA SÖZLEŞMELİ ARAŞTIRMA KURULUŞU

	D.1
	Sözleşmeli Araştırma Kuruluşu yetkilisinin adı ve soyadı:     

	D.2
	Adres:     

	D.3
	Telefon numarası:     

	D.4
	Faks numarası:     

	D.5
	E-posta adresi:     


E. ÇALIŞMAYA İLİŞKİN GENEL BİLGİLER

Bu bölüm, çalışmanın amacı, kapsamı, tasarımı ve sonlanımına ilişkin bilgilerin sağlanması için kullanılmalıdır.

	E.1
	Araştırılan Tıbbi Durum veya Hastalık

	E.1.1
	Araştırılan tıbbi durum/durumları veya hastalık/hastalıkları belirtiniz (serbest metin olarak belirtiniz):     

	E.1.2
	Tedavi alanı (onkoloji, hematoloji gibi):     

	E.2
	Araştırılan durumlardan herhangi biri nadir bir hastalık mı?
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır  FORMCHECKBOX 


	E.2.1
	E.2’ye cevabınız evet ise lütfen belirtiniz:     


	E.3
	Çalışmanın Amacı/Gerekçesini Belirtiniz:     


	E.4
	Çalışmanın Değerlendirme Kriterlerini Belirtiniz:     


	E.5
	Hastaların Çalışmaya Dahil Edilme Kriterleri (Maddeler Halinde Sıralayınız):     


	E.6
	Hastaların Çalışmaya Dahil Edilmeme Kriterleri (Maddeler Halinde Sıralayınız):     


	E.7
	İstatiksel Yöntemi Belirtiniz:     


F. ÇALIŞMADAKİ HASTA POPÜLASYONU

	F.1
	Yaş Aralığı (Araştırmanın tamamı için her yaş aralığında planlanan tahmini gönüllü sayısını belirtiniz)

	F.1.1
	18 yaş altı :      
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır FORMCHECKBOX 


	F.1.1.1
	F.1.1’e cevabınız evet ise lütfen yaş aralığını ve gönüllü sayısını belirtiniz:     

	F.1.2
	18 yaş üstü :      
	Evet  FORMCHECKBOX 

	Hayır FORMCHECKBOX 


	F.1.2.1
	F.1.2’ye cevabınız evet ise lütfen yaş aralığını ve gönüllü sayısını belirtiniz:     


	F.2
	Cinsiyet

	F.2.1
	Kadın
	 FORMCHECKBOX 


	F.2.2
	Erkek
	 FORMCHECKBOX 



	F.3
	Çalışmaya Dahil Edilmesi Planlanan Hasta Sayısı

	F.3.1
	Ülkemizdeki hasta sayısını belirtiniz:     

	F.3.2
	Çok uluslu çalışma ise;

	F.3.2.1
	Avrupa Birliğine üye ülkelerindeki hasta sayısını belirtiniz:     

	F.3.2.2
	ABD’deki ve diğer ülkelerdeki hasta sayısını belirtiniz:     

	F.3.2.3
	ABD’deki ve diğer ülkelerdeki hasta sayısını belirtiniz:     

	F.3.2.4
	Çalışmanın tamamındaki hasta sayısını belirtiniz:     


	F.4
	Hasta Alım Süresi :      


	F.5
	Hasta Takip Süresi:      


G. ÇALIŞMADA YER ALAN MERKEZLER/KATILIMCI HEKİMLER

	G.1
	Çok Merkezli Çalışmalarda Çalışmaya Katılan Merkezlerin Listesi ve Her Bir Merkezdeki Katılımcı Hekim Bilgileri (İletişim Bilgileri ile Beraber Ekleyiniz.)(Merkez listesi numaralandırılarak listelenmelidir)

	G.2
	Toplam Merkez Sayısı


H. DİĞER BELGELER

Bu bölümde belirtilen belgeler sırası ile başvuru dosyasına eklenmelidir.

	H.1
	Protokol

Varsa, versiyon numarası:       tarihi:     

	H.1.1
	Türkçe Protokol Özeti

	H.2
	İlgili Etik Kurul Kararı*,**

*Etik kurul kararının aslı veya aslı gibidir onaylı örneği sunulmalıdır.

**Varsa daha önce red edilen etik kurul kararının aslı veya aslı gibidir onaylı örneği sunulmalıdır.

	H.3
	Varsa Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)

Varsa, versiyon numarası:      tarihi:     

	H.4
	Varsa Destekleyici ile Çalışma Koordinatörü/Hekim Arasında Sorumlulukların Paylaşılmasını Gösteren Belge

	H.5
	Varsa Destekleyici Tarafından Sözleşmeli Araştırma Kuruluşu Yetkilendirme Belgesi

	H.6
	Varsa Çalışma Sırasında Kullanılan Diğer Dokümanlar (Anket vb. gibi)

	H.7
	Varsa Olgu Rapor Formu (ORF)

Varsa, versiyon numarası:      tarihi:     

	H.8
	Advers Etki Takip Formu Örneği

	H.9
	Detaylı Çalışma Bütçesi*

* Yetkili kişi/kişiler tarafından ıslak imzalı olmalıdır. 

	H.10
	Destekleyiciye Ait Noter Tasdikli İmza Sirküleri

	H.11
	Gözlemsel Çalışma Akış Çizelgesi: 

	H.12
	Varsa Sözleşmeli Araştırma Kuruluşu Yöneticisi (yoksa destekleyici) Tarafından İzleyici (Monitör) Görevlendirme Belgesi

	H.13
	Varsa Çalışmanın İzleyicilerinin İmzalı Özgeçmişleri ve İletişim Bilgileri

	H.14
	Verilerin Yayın Amaçlı Kullanılabileceğine Dair Belge

	H.15
	Çalışmada Hakkında Bilgi Toplanan Etkin Maddeyi İçeren Tüm Müstahzarların Listesi

	H.16
	İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü internet sitesinde yayımlanan başvuru ücretinin yatırılarak karşılığında alınan dekontun aslı ve bir örneği


I. BAŞVURU SAHİBİNİN İMZASI

	I.1
	İşbu başvuru formuyla, şahsım / başvuru sahibi adına (geçerli olmayan ifadelerin üzerini yanına tarih ve paraf atarak çiziniz):

	
	· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu;

· Çalışmanın protokole, ilgili kılavuza ve güncel mevzuata uygun olarak gerçekleştirileceğini;

· Çalışma ekibini (laborutuvar ekibi vb dahil) çalışma hakkında bilgilendirdiğimi,

· Önerilen gözlemsel çalışmanın gerçekleştirilebilir nitelikte olduğunu;

· Şüphe edilen ciddi advers etkilere ilişkin raporları ve güvenililik raporlarını sunacağımı;

· Çalışma sonuç raporu ve yıllık bildirimleri ilgili kılavuz hükümlerine göre Bakanlığa sunacağımı taahhüt ederim.

	I.2
	Bakanlığa İzin Başvurusunda Bulunan Başvuru Sahibi 

	I.2.1
	El yazısıyla adı, soyadı:      

	I.2.2
	Tarih:     

	I.2.3
	İmza:     
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