Gazi Üniversitesi Diş Hekimliği Fakültesi Klinik Araştırmalar Etik Kuruluİlaç Dışı Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar Başvuru Dosyası Kontrol Listesi(sıralamaya dikkat ediniz; kontrol listesini dosyanın en başına koyunuz):
· Kontrol listesi (İlaç Dışı Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar) (Form 1d)*
· Başvuru dilekçesi (Form 2)*								
· İlaç Dışı Klinik Araştırmalar İçin Başvuru Ön Bilgi Formu (Form 18)*
· İlgili Ünite Amir(ler)inin/ Anabilim Dalı Başkanının bilgilendirildiğine dair belge(Form 4)*
· Araştırmanın hangi nedenle yapıldığını bildiren dilekçe(Form 5)* (Araştırma sorumlularınca imzalanacak)
· Araştırmanın herhangi bir KAEK’e verilmediği ya dared olmadığı konusunda taahhüt dilekçesi(Form 6)*(Araştırma sorumlularınca imzalanacak)	
· Klinik Araştırma Başvuru formu(Form 7)**
· Gözlemsel Çalışmalar Başvuru formu(Form 8)**(araştırma tipine göre gerekli ise)
· Biyolojik Materyal Transfer Formu (Form 9f)** (araştırma tipine göre gerekli ise)
· İlaç Dışı Girişimsel Olmayan Klinik Araştırmalar için Araştırma protokolü (Form 17b)*
· Araştırma Bütçe formu(Form 11)(Arşiv çalışmaları için gerekli değildir)**
· Araştırma Akış Şeması
· Olgu Rapor Formu (araştırma tipine göre gerekli ise)
· [bookmark: _GoBack]Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF )(Form 12)(Arşiv çalışmaları için gerekli değildir)**
· Araştırmada 18 yaş altı gönüllülerin bulunması durumunda çocuk rıza formu ile veli/vasi onam form/ları(Form 13)(Arşiv çalışmaları için gerekli değildir)* 
· Tüm araştırmacılara ait güncel özgeçmiş belgeleri (Form 14)**
· İyi Klinik Uygulamaları Taahhütnamesi(Form 15)* (Çalışmaya katılan tüm araştırmacılar tarafından imzalı)
· Arşiv Materyali Kullanımına Dair Taahütname(Form 21) * (gerekli ise)	
· Arşive katkısı olanların bilgilendirildiğine dair belge(Form 22) * (gerekli ise)	
· Helsinki Bildirgesi** (Tüm sayfaları çalışmaya katılan tüm araştırıcılar tarafından her sayfası imzalı)
· Çalışmaya ilişkin destekleyici literatürler(en az 3 adet farklı belge)
· Tüm dosyanın elektronik ortamdaki (CD) halinin de eklenmesi ve fiziksel dosyaların tek nüsha olarak teslimi gerekmektedir.
· Etik kurula yapılacak başvurularda Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunun belirlediği başvuru ücretleri doğrultusunda (www.titck.gov.tr) Gazi Üniversitesi Diş Hekimliği Fakültesi Halkbank TR60 0001 2001 2940 0006 0001 47 IBAN hesabına klinik araştırma başvurusu ücretinin yatırılması ve banka dekontunun aslı ve fotokopisinin başvuru dosyasına eklenmesi gerekmektedir. Uzmanlık/doktora tezleri veya akademik amaçlı araştırmalar için başvuru ücreti talep edilmez.
· Proje/çalışmalarda araştırmacı ya da sorumlulara bildirilen eksiklerin 2 toplantı süresince tamamlanması ve yapılacak düzeltmelerin KALIN (BOLD) karakter ile hazırlanması gerekmektedir.

Araştırmanın Adı:

Sorumlu Araştırmacı (Ünvan/Ad/Soyad/İmza):

Başvuru Dosyasını Teslim Eden Kişi (Ünvan/Ad/Soyad/İmza):


*Etik Kurul web sitesinde yer alan standart form/dilekçe örneği kullanılmalıdır.
**www.titck.gov.tr adresinde ve etik kurul web sitesinde de yer alan standart formlar kullanılmalıdır.
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