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F. İLGİLİ BELGELER

Bu bölümde belirtilen belgeler sırası ile başvuru dosyasına eklenmelidir.

	F.1 
	İlgili etik kurul kararı *,**

*Etik kurul kararının aslı veya aslı gibidir onaylı örneği sunulmalıdır.

**Varsa daha önce ret edilen etik kurul kararının aslı veya aslı gibidir onaylı örneği sunulmalıdır.

	F.2 
	Anabilim dalı başkanlığı veya eğitim sorumlusu tarafından onaylanan belge* 

*Araştırmanın uzmanlık tezi veya akademik amaçlı olduğuna dair Anabilim Dalı Başkanlığı veya Eğitim Sorumlusu tarafından onaylanan ıslak imzalı belge sunulmalıdır.

	F.3 
	Araştırma protokolü
Varsa, versiyon numarası: 

	F.3.1 
	Uluslararası bir araştırma ise, Türkçe protokol özeti

	F.4 
	Araştırma akış şeması

	F.5 
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)*
Versiyon numarası: 
*BGOF’nin hem Türkçe hem İngilizce örneğinin başvuru dosyasına eklenmesi gerekmektedir. İngilizce dışındaki dillerde olan BGOF’lerin orijinali ve yeminli tercüman tarafından onaylı tercümesinin ilave edilmesi gerekmektedir.

	F.6 
	Olgu Rapor Formu (ORF) (Varsa)
Versiyon numarası: 

	F.7 
	Araştırma broşürü (Varsa)
Versiyon numarası: 

	F.8 
	Araştırma ürününe ait Türkçe ve varsa orijinal etiket örneği*

* İlgili kılavuz doğrultusunda hazırlanmalıdır.

	F.9 
	Araştırma ürününe ait Türkçe kullanma talimatı / kısa ürün bilgisi örneği

	F.10 
	Sigorta* (Faz IV dışındaki araştırmalar için)
* İlgili kılavuz doğrultusunda hazırlanmalıdır.

	F.11 
	Araştırma bütçesi*
*Güncel formatta ve ıslak imzalı olmalıdır.

	F.12 
	Koordinatör, varsa diğer merkezlerdeki sorumlu / yardımcı araştırmacıların /araştırma eczacısının ve monitör’ün özgeçmişleri *
*Güncel formatta, adı soyadı ve unvanı el yazısı ile yazılmış, tarihli ve ıslak imzalı olmalıdır.

	F.13 
	Gerekli ise, Biyolojik Materyal Transfer Formu örneği (BMTF)*: 
*Güncel formatta ve ıslak imzalı olmalıdır.

	F.14 
	Varsa yetkilendirme belgeleri

	F.15 
	Varsa anket

	F.16 
	Varsa gönüllü bilgilendirme metinleri

	F.17 
	Varsa ilanlar

	F.18 
	Varsa hasta kartı / günlüğü
Versiyon numarası: 

	F.19 
	Çalışmaya ilişkin destekleyici belge / literatürler
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