Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Kapsami

A-ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigii Onayi Gerekenler
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Bilimsel ve etik yonden onay almis olan tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirma
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ¢alismasi

Biyobenzer urlinler igin kiyaslanabilirlik galismasi

Faz | ilag Klinik Arastirmasi

Faz Il ilag Klinik Aragtirmasi

Faz Ill ilag Klinik Arastirmasi

Faz IV ilag Klinik Arastirmasi

ileri tedavi tibbi tiriinleri ile yapilacak klinik arastirma

Gozlemsel ilag ¢alismasi

) Gozlemsel tibbi cihaz ¢alismasi
11) Geleneksel bitkisel tibbi tirtinlerle yapilacak klinik arastirma
12) Kozmetik hammadde veya urinleri dahil insanlarda denenmesi s6z konusu olabilecek diger tiim madde ve

Urlinlerle yapilacak klinik arastirma

(13) Sinif Il tibbi cihaz, Sinif Ila veya llb’ye dahil olan implant, uzun sireli invaziv cihazlarla yapilacak klinik

arastirma

B-Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii Onayi Gerekenler
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Bilimsel ve etik yonden onay almis olan enddstriyel ileri tibbi Uriinlerle ve endustriyel olmayan ileri tibbi
Urlinlerle yapilacak arastirma

Gen tedavisi klinik arastirmasi

Kok hiicre nakli aragtirmasi

Organ ve doku nakli arastirmasi

Yeni bir cerrahi metot arastirmasi

Girisimsel Olmayan Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu Kapsami
insana bir hekimin dogrudan miidahalesini gerektirmeden yapilacak ila¢ disi arastirmalar:

Tanimlayici (anket galismasi vb) ve metadolojik (yasam kalitesi ve aliskanliklarinin degerlendirildigi calisma
vb) arastirma

Dosya ve goriinti kayitlari kullanilarak yapilan retrospektif arsiv taramasi

Kan, idrar, doku, goriintl gibi biyokimya, mikrobiyoloji, patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleri ile
veya rutin tetkik ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle yapilacak ¢alisma

Hicre veya doku kiltlirtiyle yapilacak in vitro ¢alisma

Hemsirelik faaliyetlerinin sinirlari icerisinde yapilacak arastirma

Egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili aragtirma

Antropometrik dlgimlere dayali calisma



