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P Faz Calismalari
P-Gozlemsel flag Calismalari

#Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Etik Kurullari
- Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik GCalismalari

Genel Basvuru Esaslar 1/2

#Arastirma basvurusu, gergek veya tiizel kisilerden

olusacak destekleyici tarafindan ya da
destekleyicinin gorevlendirecegi Tirkiye'de

ikamet eden Sozlesmeli Arastirma Kurulusu

tarafindan Etik Kurul'a yapilir.

Genel Basvuru Esaslarn 2/2

#TUm bagvurular, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu web
sitesinde (www.titck.gov.tr) yer alan “Birimler”
béliimiinden “Klinik ilag Aragtirmalari Daire Bagkanhgi”
secilerek agilan sayfadaki “Formlar” bélimiinde yer alan
ilgili formlar ve Ust yazi 6rnekleri eksiksiz doldurularak

yapilir.
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Basvuru Tiirleri

1k Bagvuru

+»*Onemli ! Degisiklik Basvurusu

«*Degisiklik Bagvurusu

«»*Diger basvurular

«»*Ciddi Advers Olay Bildirimi, Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Olay

Sonlandirim Bildirimi, Sigorta Siire Uzatimi Bildirimi

(SUSAR) 6 Aylik Sirali Liste Bildirimi, Yillik Guvenlilik Bildirimi, Yillik Bildirim,

ILK BASVURU

(www.titck.gov.tr)

Klinik ilag Aragtirmalar Bagvuru Formu
(Faz Galismalar)

Gozlemsel ilag Arastirmalar Basvuru Formu

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Basvuru Formu
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iLK BASVURU Belgeleri
Faz Calismalar 1/3

#Arastirma protokolii

#Tirkce protokol ézeti

#Arastirma akis semasi

#Bilgilendirilmis Gondilli Olur Formu (BGOF)*
*BGOF nin www.titck.gov.tr adresinde yer alan asgari bilgilendirilmis gondllii olur formu
dmedi dodrultusunda hazirlanmas ve basvuru dosyasina eklenmesi gerekmektedir. Ingilizce
disindaki dillerde olan BGOF lerin orijinali ve yeminli terciiman tarafindan onayls terciimesinin
ilave edilmesi gerekmektedir.

#0Igu Rapor Formu (ORF)
#Arastirma brosirii
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iLK BASVURU Belgeleri
Faz Calismalari 2/3

#Sigorta (Faz IV digindaki arastirmalar icin)
#Arastirma biitcesi*

*Glincel formatta ve islak imzall olmalidir:
#Destekleyici ait noter tasdikli imza sirkiileri
#Koordinator (tek merkezli arastirmalarda sorumlu arastirmaci)

ve arastirma eczacisinin 8zgegmisi *
*Glincel formatta, adi soyad ve unvani el yazisi ile yazilmis, tarihli ve islak imzall olmalidir:
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iLK BASVURU Belgeleri
Faz Calismalar 3/3
#Gerekli ise, Biyolojik Materyal Transfer Formu érnegi
(BMTF)*
*Glincel formatta ve Islak imzali olmalidi:
#Varsa yetkilendirme belgeleri
#Varsa goniillii bilgilendirme metinleri

#Varsa ilanlar

#Varsa hasta karti / giinlig
#Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yayinlanan tutarda

basvuru dcretinin yatirilarak kargiliginda alinan dekontun asli ve bir 6rnegi
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iLK BASVURU .
Gozlemsel Calismalara Ozel Belgeler 1/1

#Calismada hakkinda bilgi toplanan etkin maddeyi igeren tiim
mistahzarlarin listesi

#Verilerin yayin amaglh kullanilabilecegine dair belge

iLK BASVURU .
BY/BE Calismalarina Ozel Belgeler 1/3

#Arastirmanin yapildigi merkezlerin akreditasyon/onay

belgeleri
#Karsilagtirma amaciyla kullanilan aragtirma Griiniiniin
referans Urlin olarak kullaniimasini destekleyici belgeler*

* Urtiniin, Orange Book'da referans (riin oldugunun gésterilmesi veya
Avrupa‘da bu driiniin referans olarak kullanildiginin gosterilmesi ya da

drdndn orijinalligini gosteren literatiir veya belgeler vb.
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iLK BASVURU .
BY/BE Calismalarina Ozel Belgeler 2/3

#Referans Urlintn/Urlnlerin temin belgesi
(Seri numarasi ve son kullanma tarihinin yer aldigi fatura/Seri numarasi ve
son kullanma tarihi faturada yer almiyor ise bu bilgilerin yer aldigi ambalaj

fotokopisi ve fatura)

#Arastirma Grlni ithal bir Griin ise, arastirma
Urlndn/Urtnlerin temin belgesi
(Seri numarasi ve son kullanma tarihinin yer aldigi belge)




ONEMLI ! DEGiSIKLiK
Basvurular

iLK BASVURU .
BY/BE Calismalarina Ozel Belgeler 3/3

#Arastirma Urtinline ait Turkge kullanma talimati /
kisa Uriin bilgisi 6rnegi

#Calismaya iliskin destekleyici belge/literatiirler
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(www.titck.gov.tr)

Klinik ilag Arastirmalarinda &nemli Degisiklik Yapiimasina iliskin
Basvuru Formu

(Faz Galismalarr)

Gozlemsel Ilag Galismalarinda ©nemli Degisiklik Yapiimasina iliskin
Bagvuru Formu

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalarinda Onemli Degisiklik
Yapilmasina Iligkin Bagvuru Formu

Onemli Degisiklik Basvurularinin Kapsami
1/3

#Arastirma protokoltine iligkin degisiklik
(idari degisiklikler ve aragtirma iriinlerine ait seri numarasi ve son
kullanma tarihi degisiklikleri harig)
#Bilgilendirilmis génilli olur formuna iligkin degisiklik
#Arastirma brogtriine iliskin degisiklik
(BGO degisikligine neden olacak bir degisiklik s6z konusu ise)

#Biitge formuna iligkin degisiklik

Onemli Degisiklik Bagvurularinin Kapsami 2/3

#Sigortaya iliskin degisiklik (Slire uzatma harig)

#Acil giivenlik énlemlerine iliskin degisiklik

#Aragtirmanin gergeklestiriime sekli veya yonetiminde
degisiklik

#Koordinator (Tek merkezli aragtirmalarda sorumlu
arastirmaci) degisikligi
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Onemli Degisiklik Bagvurularinin Kapsami 3/3

#Destekleyici degisikligi

#Yasal temsilci degisikligi

#Basvuru sahibi degisikligi

#Arastirma/calisma merkezi degisikligi (Merkez ilavesi ve/veya

cikartiimast)
#Arastirmaya ait temel gdrevlerin devrinde degisiklik

DEGISiKLIK (Bilgilendirme)
BASVURULARI

Klinik ilag Arastirmalarinda Degisiklik Yapilmasina iliskin
Basvuru Formu (Faz Calismalari)

Gozlemsel Ilac Calismalarinda Degisiklik Yapilmasina iliskin
Basvuru Formu

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalarinda Degisiklik
Yapilmasina Iliskin Basvuru Formu




Degisiklik (Bilgilendirme) Basvurularinin
Kapsami 1/2
» Gorevlendirme Bildirimleri

(Monitdr, Saha Gorevlisi/Veri Girigi Destek Personeli, Sorumlu Aragtirmaci,
Yardimci Arastirmaci, Aragtirma Hemgiresi, Aragtirma Eczacisi)

> Sigorta Siire Uzatimi
> Gondilll Sayisi Artirimi (Onemli degisiklik gerektiren

durumlar harig)

Degisiklik (Bilgilendirme) Basvurularinin
Kapsami 2/2

» ORF Degisiklikleri (ilk uygunluk sonrast)
» Ulkemizde uygulanmayacak ve giivenlik bildirimi

icermeyen belgeler
> BGOF/protokol degisikligi gerektirmeyen arastirma

brosirii degisikligi
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DIGER Basvurular

#Ciddi Advers Olay Bildirimi
#Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Olay (SUSAR) 6 Aylik
Sirali Liste Bildirimi
#Yilik Givenlilik Bildirimi
#Y\llik Bildirim
#Sonlandirim Bildirimi
#Sigorta Siire Uzatimi Bildirimi

DIKKAT

#Etik Kurullanin; ilgili kanun, yonetmelik, kilavuzlara uygun olarak,
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun yayinladigi Standart Calisma
Yontemi (SCY) diginda bir SCY kullanmamasi, Turkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu basvuru formlarini esas almasi beklenmektedir.

#Etik Kurul kararlarinda Protokol, Aragtirma Brosiirii, Bilgilendirilmis
GOnalll Olur Formu, Hasta Karti, Hasta Glnlugu gibi belgelerin uygun
bulunup bulunmadiginin net ifadelerle belirtilmesi, advers olay formu,
Biyolojik Materyal Transfer Formu gibi diger belgeler hakkinda bilgi

edinildigine dair net ifadelerin yer almasi gerekmektedir.
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DIKKAT 3/3

DIKKAT 2/3

#Etik kurul kararlari ilgili mevzuat ve standart calisma yontemi
dogrultusunda alinmali ve toplanti sirasinda tim Gyeler
tarafindan imzalanarak varilan kararin bir st yaz ile ilgili
mevzuatta belirtilen slreleri gegmeyecek sekilde bagvuru
sahibine etik kurul sekretaryasi tarafindan iletiimesi gerekir.

#Etik kurul karari, etik kurul sekretaryas tarafindan
basvuru sahibine iletilir, bagvuru sahibi de karar

Kurum‘a iletir.

#Cok merkezli klinik arastirmalarda tek etik kurul
kararinin bulunmasi yeterlidir.
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Lok Tesektkiinter..




