KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

ARAŞTIRMA DOSYASINDA OLMASI GEREKEN BELGELER VE BELGELERİN SIRA DÜZENİ

KAPAK sayfası

1. Dilekçe (Üst Yazı- Etik Kurula başvuru dilekçesi)

2. Başvuru Formu (Çalışmanın içeriğine uygun 1 (Bir) adet) 
3. Araştırmanın uzmanlık tezi veya akademik amaçlı olduğuna dair Anabilim Dalı Başkanlığı veya Klinik Şefliğince onaylanan ıslak imzalı belge 

4.Çalışma İçin Kullanılacak Laboratuar, Klinik varsa ilgili yerlerin klinik şefliğinden/sorumlusundan imzalı izin onayı

5. Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF) (Tıbbi Terimler İçermeyen Hastaların anlayabileceği dilde metin şeklinde olmalıdır.) Gönüllü Olur Formu hazırlandıktan sonra üyemiz ilbaytanzer@gmail adresine gönderilip incelemeye sunulur. Gönüllü olur formunun taslağını formların bulunduğu siteden temin ediniz.

6.Sigorta (FAZ IV dışındaki araştırmalar için) Faz I, Faz II, Faz III ilaç klinik araştırmalarında,  gönüllülerin sigortalanması şarttır. Ancak Faz IV ilaç klinik araştırmaları sigorta kapsamı dışındadır. 

Sağlık kurum veya kuruluşlarında rutin olarak yapılabilen kan, idrar, tükürük ve benzeri materyalin alınması işlemleri sigorta kapsamı dışındadır. 

7.Araştırmanın Protokolü   

(Çalışmanın gerekçesi/amacı: , Öngörülen başlangıç ve bitiş tarihi: , Çalışmanın tasarımı:  , Uygulanacak yaklaşım ve yöntemler: ,  Çalışmanın yapılacağı yer: ,  Çalışmada yapılacak tetkikler ve nerede yapılacağı: , Hastaların Niteliği:, Araştırmaya dahil olma kriterleri: Araştırmaya dahil olmama kriterleri    başlıklarını anlatan protokol )

8.Varsa Olgu Rapor Formu (ORF)/ Varsa Anket /Varsa Araştırma Broşürü

9. Araştırma Bütçesi

(Bakanlığın yayımladığı güncel formatta ve ıslak imzalı olmalıdır 

Araştırma kapsamındaki standart muayene, tetkik, tahlil ve tedavi bedelleri sosyal güvenlik kurumu tarafindan karşılanacaksa ilgili kurum tarafından verilen onay belgesi başvuru dosyasına eklenmelidir.)Araştırma Bütçe Formu destekleyici veya yasal temsilci ve ödemeye yetkili kişi/kişilerce imzalanması/kaşelenmesi gerekmektedir.

10. Koordinatör, Varsa Diğer Merkezlerdeki Sorumlu/Yardımcı Araştırmacıların ve Monitör'ün Özgeçmişleri  (Bakanlığın yayımladığı güncel formatta, adı soyadı ve ünvanı el yazısı ile yazılmış, tarihli ve ıslak imzalı olmalıdır.)

11. Gerekli İse, Biyolojik Materyal Transfer Formu Örneği 

12.Gerekli İse Yetkilendirme Belgeleri

13.Varsa Hasta Kartı Günlüğü

14. Çalışmaya İlişkin Destekleyici Bilgi, Literatürler

Başvuru Dosyası Renkleri

Faz I KIRMIZI

FAZ II  SARI

FAZ III MAVİ

FAZ IV SİYAH

GÖZLEMSEL İlaç ve ilaç Dışı Çalışmaları BEYAZ

İTHALAT   MOR

DENETİM  YEŞİL

Not: Başvuru  dosyası 1 orjinal 2 kopya 1 CD (PDF formatında olmalıdır) olarak hazırlanır.

İlaç klinik araştırmalarının safhaları şunlardır: 

a) Faz I: Araştırma ürününün farmakokinetik özelliklerinin, toksisitesinin ve vücut fonksiyonlarına etkisinin tespit edilebilmesi için, araştırmanın niteliğine ve mahiyetine göre seçilmiş yeterli sayıda sağlıklı gönüllüye veya sağlıklı gönüllülerde çalışılmasına imkân olmayan durumlarda hasta gönüllülere uygulanmak suretiyle denendiği klinik araştırma safhasıdır.

b) Faz II: Araştırma ürününün; terapötik doz sınırlarının, klinik etkililiğinin ve emniyetinin araştırılması amacıyla, araştırmanın niteliğine ve mahiyetine göre seçilmiş yeterli sayıda gönüllü hastaya uygulanmak suretiyle denendiği klinik araştırma safhasıdır.

c) Faz III: Araştırma ürününün; araştırmanın niteliğine ve mahiyetine göre seçilmiş, yeterli sayıda gönüllü hastaya uygulanarak; etkinliği, emniyeti, yeni bir endikasyon araştırması, farklı dozları, yeni veriliş yolları ve yöntemleri, yeni bir hasta popülasyonu ve yeni farmasötik şekiller yönünden denendiği klinik araştırma safhasıdır.

ç) Faz IV: Türkiye’de ruhsat almış ürünlerin onaylanmış endikasyonları, izinli ürünlerin ise önerilen kullanımlarına yönelik emniyetinin ve etkililiğinin daha fazla incelenmesi veya yerleşik diğer tedavi, ürün ve yöntemlerle karşılaştırılması için fazla sayıda hasta üzerinde gerçekleştirilen klinik araştırma safhasıdır.


BAŞVURULARIN

1. “Klinik Araştırmalarda Etik Kurula Başvuru Şekline İlişkin Kılavuz”

“İyi Klinik Uygulamaları Klavuzu”

“İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik”e uygun olarak yapılması gerekmektedir.

2. Araştırma başvurularının güncel başvuru formları kullanılarak yapılması gerekmektedir.

3. Başvuru Formu ekindeki belgeler ya da imza vb. eksiklikleri olan başvuru dosyaları kabul edilmemektedir. 

Araştırma protokolünün/planının içeriği ve formatı ilgili mevzuat ve İyi Klinik Uygulamalarına uygun olmasına özen gösterilmesi, başvuru dosyalarının “Klinik araştirmalarda etik kurula başvuru şekline ilişkin kılavuz”, “İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu” ve ilgili mevzuata uygun şekilde hazırlanarak Etik Kurula başvuru yapılması hususlarına özen gösterilmesi rica olunur.

