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GİRİŞİMSEL OLMAYAN KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

BAŞVURU SÜRECİ

13.04.2013 tarih ve 28617 sayılı “İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik” in 2. Maddesine göre klinik araştırmalar (Girişimsel araştırmalar) “biyo-yararlanım ve biyo-eşdeğerlik çalışmaları dahil, ruhsat veya izin alınmış olsa dahi insanlar üzerinde yapılacak olan ilaç, tıbbi ve biyolojik ürünler ile bitkisel ürünlerin kullanıldığı” çalışmalar olarak tanımlanmaktadır. Bu nedenle Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Etik Kurulu’na bu tanımlama dışında kalan girişimsel olmayan çalışmalar için başvurulabilir. 

· Etik kurula başvuru yapan sorumlu araştırmacı en az doktora eğitimini tamamlamış olmalıdır.

· Araştırma tez ise tez danışmanı sorumlu araştırmacı olmalıdır. 
Başvuru Sırasında:

· Başvurular sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmış dilekçe ile birlikte Etik Kurul Sekreterliğine/Raportörlüğüne yapılır.

· Etik kurul belirlenen ve üniversite web sitesinde duyurulan tarihlerde ayda bir kez toplanır. 

· Etik Kurul toplantısından yedi iş günü önce yapılan başvurular toplantı gündemine alınır.

· Başvuru dosyasının bir adet çıktısı imzalı bir şekilde (Telli dosya içerisinde hazırlanıp dosya üzerine sorumlu araştırmacının adı ve kurumu yazılmalı, etik kurul sekreterliğine ıslak imzalı olarak elden teslim edilmelidir.) teslim edilir. Ayrıca başvuru formu WORD dosya formatında, imzasız olarak “saglik.etik@fbu.edu.tr” e-posta adresine gönderilmelidir.

· Eksik başvurular değerlendirmeye alınmaz. 

Düzeltme İstenilen Dosyaların Teslimi:

· İstenen düzeltmeler sonrası yapılan değişiklikler metin içerisinde renklendirme ile vurgu yapılarak belirtilir ve tekrar “saglik.etik@fbu.edu.tr” e-posta adresine gönderilir. 

· Ayrıca istenilen düzeltmelerin her birinin cevabını içeren bir dilekçe yazılarak tüm araştırmacılar tarafından imzalanır ve etik kurul sekreterliğine verilir.

· Düzeltme dilekçesine mutlaka düzeltmenin teslim edildiği tarih yazılmalıdır.

· Önerilen değişikliklerin yapılması ve eksiklerin tamamlanması için bekleme süresi iki ayı geçemez; bu süre aşıldığında başvuru dosyası geri çekilmiş kabul edilir.

Etik Kurul Onayı Sonrası:

· Etik kurul onayı alındıktan sonra araştırmada yapılacak herhangi bir değişikliğin (yöntem, araştırmacı değişikliği vb.) gerekçesi belirtilerek etik kurula yazılı olarak bildirilmesi gereklidir. Değişiklik için onay alınmadan çalışma başlatılmamalıdır.

· Etik kurul tarafından onaylanan araştırmaların onay yazısı Üniversitemiz Rektörlüğü aracılığıyla EBYS sistemi üzerinden sorumlu araştırmacıya gönderilir.
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