T.C. Bezmiâlem Vakıf Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu dosya kabulüne başlamıştır. 

Başvuruda bulunmak için: Bu sayfada bulunan Bezmiâlem Vakıf Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu’na ait başvuru formlarını ve bu formların ekinde belirtilen belgeleri içeren bir başvuru dosyası ile bu dosyaların tüm içeriklerinin kaydedildiği bir CD Etik Kurul Sekreteryası’na sunulacaktır.
Kurulumuza sunulan dosya rengi internet sayfamızda belirtilen renklere uygun olmalıdır. 
BAŞVURU BELGELERİ İLE İLGİLİ DETAYLI BİLGİLER

Başvuru dilekçesi Etik Kurul Başkanlığına hitaben Etik Kurul onayı istendiğine dair yazılmalıdır. Bu dilekçede çalışmanın açık adı, koordinatör (tek merkezli araştırmalar için sorumlu) araştırıcı belirtilmelidir. Dilekçenin ekinde çalışmanın yapılabilmesiyle ilgili, Anabilimdalı Akademik Kurul Kararı ve başvuru dosyasının sunulduğu belirtilmelidir. Başvuru dilekçesinde sunulan dosya ile CD’nin birebir aynı olduğunu taahhüt edilmelidir.
Başvuru Dosyasında Yer Alacak Belgeler:

Araştırmacıların Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu’na uyacağına dair tüm araştırmacılar tarafından imzalanmış taahhütname (ıslak imzalı).

Başvuru formu: 

Her bölümü doldurulmuş, ıslak imzalı olmalıdır. Ayrıca, formun içeriğinde değişiklik yapılmamış, orijinal hali kullanılmış olmalıdır.

(Not:Başvuru formunda sorulan; araştırmanın ikincil amacıyla ilgili bölüme araştırmanın

protokolünde belirtilen esas amaçlar dışındaki yan amaçlarınızı gerçekten varsa yazınız yoksa boş bırakınız.)

Başvuru dosyasının başına sayfada belirtilen örneğe göre hazırlanmış bir indeks konulmalıdır.

Araştırma Protokolü: 

Varsa tarih ve versiyon numarası belirtilmelidir. Protokol ve varsa protokol değişiklikleri,

sorumlu araştırmacı veya koordinatör tarafından mutlaka imzalanmalıdır. Araştırmanın materyal ve metodunu içermelidir. Konuyla ilgili en az 3 literatürle desteklenmeli, literatürlerin de tamamı başvuru dosyasına eklenmelidir.

Protokol Özeti

Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu: 
Bezmiâlem Vakıf Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formunda (BGOF) Bulunması Gereken Asgari Bilgileri belirten belge göz önüne alınmalıdır. Gönüllülerin anlayacağı dilde, mümkün olduğunca basit dille, tıbbi terim içermeden hazırlanmış olmalıdır. Gönüllünün beyan ve imzası, bilgilendirme metninin devamı

şeklinde olmalıdır; kesinlikle ayrı sayfalarda olmamalıdır. Her sayfada üst/alt bilgi şeklinde

protokol adı, hazırlanış tarihi/versiyonu bulunmalı, toplam sayfa sayısı üzerinden sayfa sayısı

verilmelidir.
Örneğimiz asgari bilgilere ait başlıkları içermektedir. Çalışmanızla ilgili olarak farklı başlıklar ekleyebilirsiniz.

Bütçe ve Taahhütname: 

Bezmiâlem Vakıf Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu’nun ilgili formu doldurulmalı ve ıslak imzalı olmalıdır.

Tüm Araştırmacıların Özgeçmişleri: 

Bezmiâlem Vakıf Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulunun ilgili formu doldurulmalı ve ıslak imzalı olmalıdır.

Yetkilendirme ve Görev Kabul Belgeleri:

Koordinatör (sorumlu) araştırmacı hemşirelik, laboratuar, izleme vs… gibi görevlerle ilgili yetki ve görev verdiği kişilere yetkilendirme yazısı yazmalı ve bu kişiler de bu görev ve yetkileri kabul ettiklerine dair yazı yazmalıdırlar. Bu yazılar ıslak imzalı olarak dosya içinde yer almalıdır.

Sigorta: 

(Faz IV ilaç araştırmaları dışındaki araştırmalar için, ilaç dışı araştırmalar için gerektiği

durumlarda hazırlanır. Kök hücre çalışmaları için zorunludur. Girişimsel çalışmalarda çalışmanın içeriğine göre Kurul tarafından gerekliliği belirlenir.) Türk Ticaret Kanunu’nun 1265 inci maddesi; sigortacıya poliçe verme borcunu tesis etmiş, 1266 ncı maddesinde de sigorta poliçesi veya sigorta ilmuhaberinin içermesi gereken hususlar hükme bağlanmıştır. Buna göre klinik araştırmaya katılan hasta ve sağlıklı gönüllülerin, araştırmadan kaynaklanabilecek herhangi bir zarara karşı korunması için araştırmayı destekleyen(ler) tarafından sigorta güvencesi altına alındığının belgelenmesi gerekmektedir. Bu amaçla sigorta poliçesi, sigorta poliçesinin sunulamadığı çok merkezli uluslararası klinik araştırmalarda ise sigorta poliçesinin onaylanmış sureti ya da poliçedeki koşulları açıkça belirten ve poliçeye işaret eden sigorta sertifikaları da etik Kurula ve Bakanlığa sunulacaktır. Bu kapsamda etik Kurula ve Bakanlığa sunulacak sigorta poliçesi ve/veya sigorta sertifikalarının; sigortacının, sigorta ettirenin, varsa sigortadan faydalanan kimselerin; adı ve soyadı veya ticaret ünvanı ve ikametgahı; sigortanın konusu (yapılacak klinik araştırmanın; açık adı, protokol numarası ve kapsamı); sigortacının üstüne aldığı rizikolarla (sigortanın hastalık, sakatlık ve ölüm dahil kapsamı ve tedavi giderleri) bunların başlayacağı ve son bulacağı an, sigorta bedeli (kişi

başına belirlenen sigorta tazminat limiti ile toplam sigorta tazminat limiti), primin tutarı ile

ödeme zamanı ve yeri, klinik araştırmaya alınacak gönüllü sayısı, sigortacının üstüne aldığı

rizikoların hakiki mahiyetlerini tayine yarayacak bütün haller, sigortanın süresi (sigorta yapılan süre asgari olarak çalışmanın başlangıcı ile bitiş süresini kapsamalıdır), tanzim tarihi ve yaş imza, sigortanın hangi özel şartlara bağlı olarak verileceği, varsa araştırma ürünüyle birlikte verilecek ek teminatlar, sigortanın hangi ülkelerde geçerli olduğu, sözleşme yabancılık unsuru taşıyorsa bununla ilgili düzenlemeler, yapılan sigortaya ilişkin muafiyet veya müşterek sigortaya ilişkin bilgiler, ilgili Bakanlıkça tasdik edilmiş ve zahmetsizce okunabilir şekilde bastırılmış sigorta genel şartlarının yazılı bulunması hususlarını açıkça ihtiva etmesi gerekmektedir. Yukarıdaki tüm hususları içeren sigorta poliçesi ya da sigorta sertifikalarının Türkiye’de yerleşik ve ilgili mevzuat gereğince, Türkiye’de faaliyet göstermek üzere ruhsatlandırılmış sigorta şirketleri tarafından verilmesi durumunda belgelerin Türkçe düzenlenmesi, sigortalı ve sigorta şirketinin yabancı olması durumunda ise Türkçe dışında bir dilde düzenlenen belgelerin aslı veya onaylı sureti ile birlikte Türkçe tercümesinin (noter veya yeminli tercümandan onaylı) sunulması gerekmektedir. Türkiye’de yerleşik sigorta  şirketlerinin düzenlediği sigorta belgelerinin kabulü, bu şirketlerin Hazine Müsteşarlığı

tarafından ruhsatlandırılmış olması koşuluna bağlıdır.

Dekont: 

Başvuru ücretinin yatırıldığına dair orijinal dekont eklenmelidir. Dekont üzerinde araştırma

adı/kodu ve “Klinik Araştırmalar Etik Kurulu Değerlendirme Ücreti” ifadesi yer almalıdır. Ücret etik Kurul sayfasında belirtilen hesaba yatırılmalıdır.

Gerekliyse Biyolojik Materyal Transfer Formu: 

Yurtdışına biyolojik materyal gönderildiği durumlarda sunulmalıdır. Bu antlaşma metni için Kurulumuz internet sitesinde yayımlanan format kullanılmalıdır.

Gerekliyse Değişiklik Formu: 

Araştırma etik Kuruldan onay aldıktan sonra araştırmada herhangi bir değişiklik yapılması istenirse etik Kuruldan izin ve onay alınması için başvurularda kullanılacak form.

Çalışmanın yürütülmesi esnasında dönemsel rapor formu : Araştırma etik Kuruldan onay aldıktan sonra belli dönemlerde sunulacak rapor formudur. Tüm belgeler kendi içinde toplam sayfa sayısı üzerinden numaralandırılmış (sayfa numaraları 1/11, 2/11,…, 11/11 şeklinde olmalı), her sayfasında alt ya da üst bilgi şeklinde küçük puntolarla araştırma adı/hazırlanış tarihi/(varsa) versiyon yazılmış olmalıdır. Tüm belgeler Türkçe hazırlanmalı ve imza tarihleri güncel olmalıdır. Orjinalleri yabancı dildeyse ; orjinalleriyle birlikte ; araştırma protokolunun çevirisi ve bilgilendirilmiş gönüllü olur formlarının Türkiye versiyonu da konulmalıdır.

Not: Tüm başvurularda tüm dökümanlar ayrıca CD ile de verilecektir. Başvuru dilekçesinde sunulan dosya ile CD’nin birebir aynı olduğunu taahhüt edilmelidir.
