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Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Karar Formu

Sayı  :

Konu  : Etik Kurulu Kararı 
	ARAŞTIRMANIN AÇIK ADI
	

	VARSA  ARAŞTIRMANIN PROTOKOL KODU
	


	ETİK KURUL BİLGİLERİ
	ETİK KURULUN ADI
	İstanbul Medipol Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu

	
	AÇIK ADRESİ:
	Kuzey Kampüsü Kavacık Mah. Ekinciler Cad. No.19 Kavacık Kavşağı – Beykoz 34810 İstanbul

	
	TELEFON
	444 85 44 – dahili 5461

	
	FAKS
	-

	
	E-POSTA
	bilge.kaya@medipol.edu.tr


	ARAŞTIRMANIN AÇIK ADI
	

	VARSA  ARAŞTIRMANIN PROTOKOL KODU
	


	BAŞVURU BİLGİLERİ
	KOORDİNATÖR/SORUMLU ARAŞTIRMACI UNVANI/ADI/SOYADI
	

	
	KOORDİNATÖR/SORUMLU ARAŞTIRMACININ UZMANLIK ALANI
	

	
	KOORDİNATÖR/SORUMLU ARAŞTIRMACININ BULUNDUĞU MERKEZ
	

	
	VARSA İDARİ SORUMLU UNVANI/ADI/SOYADI
	-

	
	DESTEKLEYİCİ
	

	
	PROJE YÜRÜTÜCÜSÜ

UNVANI/ADI/SOYADI

(TÜBİTAK vb. gibi kaynaklardan destek alanlar için)
	-

	
	DESTEKLEYİCİNİN YASAL TEMSİLCİSİ
	-

	
	ARAŞTIRMANIN FAZI VE

TÜRÜ
	FAZ 1
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	FAZ 2
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	FAZ 3
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	FAZ 4
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	Gözlemsel ilaç çalışması
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	Tıbbi cihaz klinik araştırması
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	İn vitro tıbbi tanı cihazları ile yapılan performans değerlendirme çalışmaları
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	İlaç dışı klinik araştırma
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	Diğer ise belirtiniz

	
	ARAŞTIRMAYA KATILAN MERKEZLER
	TEK MERKEZ

 FORMCHECKBOX 

	ÇOK MERKEZLİ

 FORMCHECKBOX 

	ULUSAL

 FORMCHECKBOX 

	ULUSLARARASI  FORMCHECKBOX 



	ARAŞTIRMANIN AÇIK ADI
	

	VARSA  ARAŞTIRMANIN PROTOKOL KODU
	


	DEĞERLENDİRİLEN BELGELER
	Belge Adı
	Tarihi
	Versiyon Numarası
	Dili

	
	ARAŞTIRMA PROTOKOLÜ
	
	
	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 


	
	ARAŞTIRMA BROŞÜRÜ 
	
	
	Türkçe   FORMCHECKBOX 
       İngilizce  FORMCHECKBOX 
         Diğer  FORMCHECKBOX 


	DEĞERLENDİRİLEN DİĞER BELGELER
	Belge Adı
	
	Açıklama

	
	SİGORTA
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	ARAŞTIRMA BÜTÇESİ
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	BİYOLOJİK MATERYEL TRANSFER FORMU
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	İLAN
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	YILLIK BİLDİRİM
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	SONUÇ RAPORU
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	GÜVENLİLİK BİLDİRİMLERİ
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	DİĞER:
	 FORMCHECKBOX 

	

	KARAR BİLGİLERİ
	Karar No: 
	Tarih:

	
	Yukarıda bilgileri verilen başvuru dosyası ile ilgili belgeler araştırmanın/çalışmanın gerekçe, amaç, yaklaşım ve yöntemleri dikkate alınarak incelenmiş ve uygun bulunmuş olup araştırmanın/çalışmanın başvuru dosyasında belirtilen merkezlerde gerçekleştirilmesinde etik ve bilimsel sakınca bulunmadığına toplantıya katılan etik kurul üye tam sayısının salt çoğunluğu ile karar verilmiştir.

İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik kapsamında yer alan araştırmalar/çalışmalar için Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’ndan izin alınması gerekmektedir. 


	ARAŞTIRMANIN AÇIK ADI
	

	VARSA ARAŞTIRMANIN PROTOKOL KODU
	


	KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

	ETİK KURULUN ÇALIŞMA ESASI
	İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik, İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu

	BAŞKANIN UNVANI / ADI / SOYADI:
	Dr. Öğr Üyesi Mahmut TOKAÇ 

	Unvanı/Adı/Soyadı
	Uzmanlık Alanı
	Kurumu
	Cinsiyet
	Araştırma ile ilişki
	Katılım *
	İmza

	Dr. Öğr. Üyesi Mahmut TOKAÇ
	Tıp Tarihi ve Etik
	İstanbul Medipol Üniversitesi
	E  FORMCHECKBOX 

	K  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Gürkan ÖZTÜRK
	Fizyoloji
	İstanbul Medipol Üniversitesi
	E  FORMCHECKBOX 

	K  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Lütfü HANOĞLU
	Nöroloji
	İstanbul Medipol Üniversitesi
	E  FORMCHECKBOX 

	K  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Osman Erol HAYRAN
	Halk Sağlığı
	İstanbul Medipol Üniversitesi
	E  FORMCHECKBOX 

	K  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	

	Prof. Dr. Ali ÖZTÜRK 
	İlahiyat
	İstanbul Üniversitesi
	E  FORMCHECKBOX 

	K  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	

	Doç. Dr  İlknur KESKİN
	Histoloji ve Embriyoloji
	İstanbul Medipol Üniversitesi
	E  FORMCHECKBOX 

	K  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	

	Dr. Öğr. Üyesi Ayşe Arzu ŞAKUL
	Tıbbi Farmakoloji
	İstanbul Medipol Üniversitesi
	E  FORMCHECKBOX 

	K  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	

	Dr. Öğr. Üyesi Mehmet Hikmet ÜÇIŞIK
	Biyoteknoloji
	Yeditepe Üniversitesi
	E  FORMCHECKBOX 

	K  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	

	Av. Ömer Özgür ÜNLÜ
	Özel Hukuk
	UNLU/Partners Hukuk
	E  FORMCHECKBOX 

	K  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	H  FORMCHECKBOX 

	


    *:Toplantıda Bulunma

Etik Kurul Başkanının 

Unvanı/Adı/Soyadı: Dr. Öğr Üyesi Mahmut TOKAÇ
İmza: E imzalıdır.



Not: Etik kurul başkanı, imzasının yer almadığı her sayfaya imza atmalıdır.


