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SAGLIK BAKANLIGI Giden Evrak Tarihi: 25.07.2013
TC. Sagiik Bakanhg: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Gvenlik Kodu: 487143
Toekiye liag ve Islem Takip No: 994694

Teobi Clhaz Kurumy

Say1  :26247029-514-05-01

it Konu : Gozlemsel Calisma [2013-PMS-23]
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Ilgi: Bakanlik evrak kayit 19.07.2013 tarih, 133417 sayil1 ve 994694 e-takip numarali yazi.

Prof. Dr. Nurullah AKKOC sorumlulugunda yapilmasi planlanan ve asagida bilgileri
verilen ¢aligma bagvuru dosyasi ilgili mevzuat geregince incelenmis olup;

Bakanlik evrak giris- 07.06.2013 tarih ve 107354 sayili yazi ekinde belirtilen
merkezlerde arasgtirmanin baglamasi uygun bulunmustur.
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Aragtirmanin Adz : TURKBIO Kayit Sistemi: Biyolojik Tedavi
Kullanan Inflamatuar Romatizmal Hastalarda
Tedavi Etkinliginin ve Giivenliliginin Izlemesi
Koordinatér Merkez: Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi
Koordinator /Sorumlu Aragtirmaci: Prof. Dr. Nurullah AKKOC
Arastirma Protokolii tarih ve versiyon | 17.06.2013/V: 02
numarasi
Bilgilendirilmig Goniillii Olur Formu | 17.06.2013/V: 02
tarih ve versiyon numarasi
Olgu Rapor Formu tarih ve versiyon 17.04.2013/V: 01
numarasi

Caligmanin giincel Helsinki Bildirgesine ve Gozlemsel [lag Calismalar1 Kilavuzuna
uygun olarak yiiriitiilmesi,

Calismaya, hakkinda bilgi toplanan etkin maddeyi iceren tiim miistahzarlarm dahil
edilmesi,

Standart tibbi bakimmn disinda gerekli olabilecek tiim islemlerin destekleyici,
destekleyici yoksa koordinatér hekim (tek merkezli ¢aligmalarda katilimer hekim) tarafindan
kargilanmasi,

Hastay1 ¢alismaya dahil etmeden 6nce hastanin tedavisine baglanilmis olmast,

Caligma kamuya agik bir veritabanina kaydedilecekse, kaydedilen bilgiler ile Tiirkiye’
de onay almis ¢alisma bilgilerinin birbiri ile uyumlu olmasi,

Caligmanin baglamamas, iptali veya sonlandirilmasi halinde tarafimiza bilgi verilmesi,

Caligma siiresince ortaya ¢ikan advers olaylarin/reaksiyonlarin, ilgili mevzuata gére
bildirilmesi,
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Y Calismanin  sonucunun ve yillik bildirim formunun tarafimiza goénderilmesi
o (E gerekmektedir.
(Bas Yazimizin bir 6regini koordinatér hekime ve ilgili etik kurula iletilmesi hususunda
yudi bilginizi ve geregini rica ederim.
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Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir.
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzal ash ile aynidir.
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