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KOZMETIK KLINIK ARASTIRMALARI ETiK KURULU
OLUSTURMAK ICIN YAPILACAK BASVURU SEKLI

ETIK KURUL OLUSTURMAK ICIN YAPILACAK BASVURUDA

1.1. Kozmetik Klinik Arastirmalar1 Etik Kurullarinin, Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin
Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile Klinik Arastirmalart Hakkinda YOnetmelik
geregince olusturulmasi gerekmektedir.

1.2. Etik kurullar tniversitelerde rektoriin, Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin,
Giilhane Askeri Tip Akademisinde dekanm teklifi ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun onay1yla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

1.3. Etik kurul olusturmak i¢in Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumuna yapilacak olan basvuru
dosyasinda bulunmasi gereken bilgi ve belgeler asagida belirtilmistir:
1.3.1.  Etik kurul olusturmak iizere Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna hitaben
yazilmig 6n yazi,
1.3.2.  Olusturulmasi planlanan etik kurulun adi1 ve gerekgesi,
1.3.3.  Etik kurul tiiye listesi,
1.3.4.  Etik kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait liste,

1.4. Etik Kurul iiyelerine ve sekretaryada gorev alan personel ait 1slak imzali giincel
0zgecmisler,

1.5. Etik Kurul iyeleri ve sekretaryasi igin ayri ayri hazirlanmig ve 1slak imzali gizlilik
sozlesmesi ve taahhiitnameler,

1.6. Etik kurul mekan ve sekretaryasina ait bilgilerin bulundugu onayli form.
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Basvuru Ust Yazi Ornegi:

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA
Kozmetik Uriinler Daire Bagkanlig
Ankara

Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik geregince hazirlanmig olan ve kurulmasi planlanan

........... Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu tiye listesi ve ilgili diger belgeler yazimiz
ekinde sunulmustur.

Basvurumuzun degerlendirilebilmesi i¢in geregini arz ederim.

EK:

1. Olusturulmasi planlanan etik kurulun adi ve gerekgesi,
2. Mevzuata gore hazirlanmig kozmetik klinik arastirmalar etik kurul iiye listesi ve etik
kurul sekretaryasinda

gorev alan personele ait liste,

3. Etik kurul iiyelerine ve sekretaryada gorev alan personele ait 1slak imzali giincel
O0zgegmisler,

4. Mevzuatin gerektirdigi diplomalarin asli gibidir 6rnegi (lisans, yiiksek lisans, doktora,
tipta uzmanlik diplomast),

5. Etik Kurul iiyeleri ve sekretaryasi igin ayr1 ayr1 hazirlanmig ve 1slak imzali gizlilik
s6zlesmesi ve taahhiitnameler,

6. Etik kurulunun mekan ve sekretaryasina ait bilgilerin bulundugu onayli form.



KOZMETIK KLiNjK ARASTIRMALARI ETIK KURULU
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Ilgili mevzuata gore hazirlanmis etik kurul tiye listesi ve etik kurul sekretaryasinda gorev alan personele ait liste:

............................. Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Uye Listesi / ........ (Etik Kurulun Bulundugu II)
Unvam Adi Soyadi Uzmanlik Alani Calistigt Kurum | Sekretaryanin Uyenin Calistigi | Iletisim
Bulundugu il il Bilgileri
1
2
Sekretarya:

(Bu kisimda sekretarya hizmetini yiiriitecek olan kisiler belirtilmelidir.)

Ad1 Soyadi Egitim Durumu Iletisim Bilgileri
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Etik kurulun mekén ve sekretaryasina ait bilgilerin bulundugu onayli form:

............................... flinde Kurulacak ......ccoeeveeenenenrnennnnsn.. Kozmetik Klinik

Arastirmalar Etik Kurulunun Mekéan ve Sekretaryasina Ait Bilgiler
Bu belge, Il Saghk Miidiirligii tarafindan gorevlendirilen kisiler tarafindan asagida belirtilen maddeler yerinde
incelendikten sonra imzalanmahdir.

Etik kurul sekretaryasinin bulunacag yer, asagidaki 6zellikleri igermelidir:
1. ETiK KURULA AiT BILGILER

Etik Kurulun Ad1
Etik Kurulun A¢ik Adresi:

Etik kurulun bulundugu yere ait arsiv, dosya kabul alani, toplanti salonu, sekretarya hizmeti gibi béliimlerin

belirtildigi yerlesim planini gosteren kroki bu forma eklenmelidir.

2. ETIiK KURUL SEKRETERYASINA AiT ALET VE EKiPMANLAR

Bilgisayar VAR[] |YOK[]

Fotokopi Cihaz1 VAR [] YOK []

Telefon VAR[ ] | YOK[] Tel no:
Faks VAR[ ] | YOK[] Faks no:
Yazici VAR [ ] YOK []

Tarayici VAR [] YOK []

Internet baglantis1 VAR[ ] | YOK[]

Etik kurul web sitesi VAR[] |YOK[] Web adresi:
Sekretarya e-posta VAR[] | YOK[] e-posta:

3. ARSIV

Mlgili kurumda birden fazla etik kurul olusturulacak ve bu etik kurullar ayni arsiv alanim
kullanacak ise; “Kozmetik Klinik Arastirmalarda Arsivleme Ilkeleri Kilavuzu” dogrultusunda
arsiv olusturulur. Ancak her bir etik kurul i¢in arsive erisimde gizlilik saglanir.
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4. INCELEME SONUCU
UYGUN [ ] UYGUN DEGIL [ ]

INCELEMEYI YAPAN KIiSILER:

Adi-Soyadi Gorevi Tarih Imza




