ETIK KURUL BASVURU
DOSYASINDA OLMASI
GEREKEN BELGELER

Hllya Ellidokuz
Dokuz Eylal Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
Dokuz Eylul Universitesi Onkoloji Enstitlst



Gonulld insanlar Gzerinde yapilmasi
planlanan klinik arastirma icin izin nereden

alinir?

Onayl etik kurullar

Calismanin niteligine gdre Turkiye Ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu ile Saglk
Hizmetleri Genel Mudirligl




Etik kurul onay! gereken
arastirmalar nelerdir?

O

Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar Gzerinde
yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik urinler ile bitkisel
urtnlerin klinik arastirmalari

Ulkemizde yapilmasi planlanan
biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalari

Gonulld insanlar Gzerinde yapilacak olan tum tibbi cihaz
klinik arastirmalari

GOnulld insanlar Gzerinde yapilacak olan kozmetik
urtnler ve hammaddeleri klinik arastirmalari

GoOzlemsel ilag calismalari

Gonullh insanlar Gzerinde yapilacak olan kék hicre,
organ doku nakli klinik arastirmalari




Klinik arastirmalarin yasal dayanagl
nedir?

Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelikte Degisiklik

Yapilmasina Dair Yonetmelik

25 Haziran 2014 tarih ve 29041 sayili
Resmi Gazete




13 Nisan 2014 tarih ve 28617 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan ‘Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik'in
adi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“Ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik

Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik”




25 Haziran 2014 CARSAMBA Resmi Gazete Say! : 29041

YONETMELIK

Tiirkave Ilag ve Tibbi Cihaz Kurummdan:
KLINIK ARASTIRMALAR HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DATR YONETMELIK

MADDE 1 - 13/4/2013 tarthli ve 28617 savih Resmi Gazete’de vavmlanan Klmik Aragtrmalar Haklmda
Vénetmeligm ad: agagidak selalde degistmilmstic

“Tlag ve Bivolojik Urimnlerin Klinik Aragtrmalan Haklmda Vénetmelils™

MADDE 2 - Avmn Vénetmelizm 2 nei madd birmei fikran agagidala sekilde defigtiribigtr

(1) Bu Yénetmelik. brvovararlanm ve brvoegdegerlik cabymalan dahil, rubsat veva izm almmg olsa dahi
msanlar iizermde vapilacak olan ilag. tibbi ve bivolojik firimler ile bitkisel firimlerm ki aragtrmalan. kinik aragtmma
verlermi ve bu arastmmalan gergeklestirecel: gercel: veva tiizel kigilen kapsar.”

MADDE 3 - Avm Y énetmelizm 4 imcii maddesmm birmet filrasmm (1) bendi virirlidzten kaldminmg ve
agagidaka (aa), (bb) ve (cc) bentleri eklenmigtir.

“aa) Idari sorumbu: Cok merkezh bir aragtrmada, gerekhgmde arastrmanm viiritith azmda aragtrma ile
lgili idari kenularda bu merkezlerm sonmbn aragtrmacilan ile etik kurul, desteklevicl veva destellevicmm vasal
tems ve gerekirse bunlar ile Kurum srasmdaki koordmasvondan sorumbi olan tercthen wzmanhk veyva doktora
egitmimi tamamlanng kigivi,

bb) Eanuni temsiler: Viiriirlitkte olan mevauat uyarmea, potansivel géniillii adma, géniillimim kinik: sragtmmaya
katilmm konusunda onay vermeve vetkal lalman kgrvi,

cc) Koordmatér: Cok merkezli bir aragtrmada bu merkezlerm serumbn arastrmacilan ile etik: kurul, desteklevier
veva destelleviemm vazal temsileisi ve gerelarze bunlar ile Kurm srasmdaki kocrdmasyomm saglammeasmdan sorumibu,
1 helom veva dig helommi,”

n himn veva doltorasmm

MADDE 4 - Avm Vénetmeligm 3 mei maddesmm birmei fikrasmm (1) bendi agandal gekilde degistirinugti

“1) Géniillitlerm klmik aragtumadan dogabilecek zararlara karg: giivence altma almmas: amacivla, 10 wncu
maddenm birmei filrasmm (g) bendinde belirtilen Faz I'V klinik: aragtomalan ve gézlemsel ilag cahymalan diymdaki
kimik arastrmalara katilacak: eénilliiler icm il=ih mevzuat gerezmee sigorta vaptmimas: zerumbudur.”




Resmi Gazete Tarihi: 13.04.2013 Resmi Gazete Sayisi: 28617
ILAC VE BIYOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi anlasmalar ile Avrupa Birligi
standartlan ve iyi klinik uygulamalan cercevesinde, insanlar tzerinde bilimsel arastirma yapilmasi ve
goniillilerin haklarinin korunmasina dair ustl ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik
kurullarin teskili, gorevleri, calisma usil ve esaslanni dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 -(1)(Degisik:RG-25/6/2014-29041) Bu  Yonetmelik, biyoyararlanim  ve
hiyoesdegerlik calismalan dahil, ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar tzerinde yapilacak olan
ilac, tibbi ve biyolojik trinler ile bitkisel drtnlerin klinik arastirmalar, klinik arastirma yerlerini ve bu
arastirmalan gerceklestirecek gercek veya tlizel kisileri kapsar,

(2) Retrospektif calismalar bu Yonetmeligin kapsami digindadir,

Dayanak

T 81 yonetmeligin adi “Kiinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” iken 25/6/2014 taribli ve 23042 sayi Resmi

Gazete'de yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelikte Dedisiklik Yapimasina Dair Yénetmelik” ile metne
islendigi bicimde degistirilmistir.

Yonetmeligin Yayimlandig Resmi Gazete'nin

Tarihi Sayisl
13/4/2013 28617
Yénetmelikte Degisiklik Yapan Yénetmeliklerin Yayimlandig Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi

1. 25/6/2014 29041




¥

O

KLINIK ARASTIRMALAR VE BIYOYARARLANIM- 06.08.2014
BiYOESDEGERLIK CALISMALARI ETiK KURULLARININ
STANDART CALISMA YONTEMI ESASLARI

1. AMAC
Etik kurul” un amaci, arastirmamn bilimsel y&nii ve toplumun endiselerini géz éniinde

bulundurarak, klinik arastirmalarda yer alan goniillillerin haklarim, giivenlifini ve esenlifini

korumaktir.

Etik kurul, giincel Helsinki Bildirgesi'ne uygun sekilde, iyi klinik uygulamalarna
iligkin standartlan ve ilgili mevzuat: takip ederek, sunulan aragtirmalarn/¢calismalann etik ve
bilimsel 6zelliklerine iliskin tam zamamnda, kapsamh ve bafimsiz inceleme saBlar.

Etik kurul, ilgili dizenleyici kurumlara, ilgii mevzuatin  gerektirdiklerine,
bagvuranlara ve topluma uygun olarak hareket etme sorumlulugunu tasimaktadir.

Bu dokiiman, giincel Helsinki Bildirgesi'ne, ilgili mevzuata ve iyl klinik uygulama
ilkelerine tamamlayici rehberlik ve destek saglamak amaciyla hazirlanmstir,

Bu dokiimanda, yer alan “etik kurul™ ifadesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu™ ile
“Biyoyararlamim-Biyoesdegerlik Cahsmalan Etik Kurulunu™ ifade etmektedir.

2.  ETiK KURUL OLUSTURMADA iZLENECEK YONTEM

2.1.  Etik kurul, bagvurusu yapilan arastirma protokollerinin etik ve bilimsel yonleri
dogrultusunda 1yi diizeyde bir inceleme yapmak, gorevlerinin tarafsizhfim
etkileyebilecek tiim on yarg ve etkilerden uzak durmalan saflanacak sekilde ilgili
mevzuat ve iyl klinik uygulamalan cercevesince olusturulmalidir.

2.2, Etik kurullar tiniversitelerde rektdriin, Kamu Hastane Birliklerinde genel sekreterin,
Giilhane Askeri Tip Akademisinde dekanin teklifi ve Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun onayryla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baglar.

2.3.  Etik kurul olusturmak i¢in yapilacak bagvuru, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
internet sitesinde yayimlanan bagvuruya iliskin bilgi ve belgeler dogrultusunda yapilir.

24.  Etik kurullar, diyelerinin ¢ogunlugu doktora veya tipta uzmanhk seviyesinde egitimli
saflik meslek mensubu olacak sekilde en az vedi ve en cok on bes iiveden olusturulur.




Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’na
basvurulan dosyalar hangileridir?
(Destekleyicili/uzmanlik ve
akademik amaclh)

-Ilac calismalan (Faz I, II, III, 1V,
GoOzlemsel calismalar)

-Ilac disi girisimsel calismalar
-Tibbi cihaz calismalari
-Tibbi Grtnler ve bitkisel Urtnler



Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik
Arastirmalar Dairesi Baskanligina yapilacak
basvurular icin gereken formlara, diger bilgi ve
belgelere nereden ulasilir?

rarkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
web sitesinde (www.titck.gov.tr) yer
alan "Birimler” bolumunden “Klinik
Arastirmalar Dairesi Baskanlhgt”
secilerek acilan sayfadaki ilgili birime
ulasarak “Formlar” bolumunde yer
alan ilgili formlar ve Ust yazi ornekleri
eksiksiz doldurularak basvuru yapilir.




Yy ) Tirkiye llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu

TC.Saglik Bakanhigi

Tirkiye lag ve
Tiobi Cihaz Kurumu

Anasayfa HKurumsal Mevzuat Birimler  Duyurular ilag Tibbi Cihaz  Kozmetik BasmveHaIkIai\@kiler Formlar ileti§im

Listele Temizle
Adi Tuiru Dosya
Klinik Aragtirmalar Onemli Dedigiklik Bagvuru Formu Bagvuru Formu D
Klinik Aragtirmalar Degigiklik Bagvuru Formu Bagwuru Formu B
)
Klinik Aragtirmalar Bagvuru Formu Bagvuru Formu @
Biyoyararlanim-Biyoesdederlik Calismalan Bagvuru Formu Bagwuru Formu i
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Caligmalan Onemli Dedisiklik Yapimasina lligkin Bagvury Formu Bagvuru Formu @
)
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalarnda Dedisiklik Yapimasina iliskin Bagvuru Formu Bagwuru Formu 0
)
Gézlemsel llzc Aragtirmalan Bagvuru Formu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach Yapilacak) Bagvuru Formu 0
)
Gizlemsel llag Arastirmalan Bagvuru Formu Bagwuru Formu B
Giizlemsel llag Calismalan Degigiklik Bagvuru Formu Bagvuru Formu @
)

http://www.iegm.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mId=HGOkXINwaWQ=



Formlar ve Ust Yazi Ornekleri

O0O00000

Ilk Uygunluk Dederlendirme Birimi Basvuru Formlari

Ilk Uygunluk Degerlendirme Birimi Diger Formlar

Ilk Uygunluk Dederlendirme Birimi Basvuru Ust Yazi Ornekleri

Dedisiklik Degerlendirme Birimi Basvuru Formlari

Dedisiklik Dederlendirme Birimi Diger Formlar

Dedisiklik Degerlendirme Birimi Basvuru Ust Yazi Ornekleri



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=oZzkp49azxY=

B

O

O

Akademik ve Gozlemsel Calismalar
Dedgerlendirme Birimi Basvuru Formlari

Akademik ve Gozlemsel Calismalar
Degerlendirme Birimi Diger Formlar

Akademik ve Gozlemsel Calismalar
Degerlendirme Birimi Basvuru Ust Yazi
Ornekler;

Veri Kayit ve Guvenlilik Takibi Birimi Basvuru
Formlari

Veri Kayit ve Glvenlilik Takibi Birimi Basvuru
Ust Yazi Ornekleri



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=u3fVJUfuojI=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=u3fVJUfuojI=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=u3fVJUfuojI=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=u3fVJUfuojI=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=u3fVJUfuojI=&KonuId=sY4BEqBFyUk=

Dosya rengi

~az I arastirmalar icin kirmizi,
~az II arastirmalar icin sari,

Faz 111 arastirmalar icin mavi,
~az IV arastirmalar icin siyah,
Diger tur arastirmalar icin beyaz.




Ilk Uygunluk Degerlendirme Birimi
Basvuru Formlari

Klinik Arastirma Basvuru Formu

Dokiiman Adh: KADB-F28.]
)14

YaymTar

KLINIK ARASTIRMALAR SavfaNo: 110
BA§VURU FORMU —

Onaylayan: Daire Baskan:

A. BASVURUNUN YAPILDIGIYER
Tirkive llag ve Tibbi Cihaz Kurwmu ve Klinik Aragtrmalar Etik Kuruloa vapilacak olan bagvwrular icin.
form i

]
0]

B.ARASTIRMA
[B1 [ Arastrmamn acik adi: |
[B.2__ T Varsa, protokol numaras:: |
[B.3 [ Aragtirma basvurusunun yapildig: baska iilkeler var mi? [Evet ] | Hayx [T |
[B.3.1 [ B.3%¢ cevabmuz evet ise lutfen alkeleri belirtiniz: |
B4 | Arastrmanm onaylandg baska iilkeler var mi? [Evet [ [ Hayr [ ]

B.4,1 | B.A'e cevabmuz evetise ltfen alkeleri belirtiniz |



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar Ba%C5%9Fvuru Formu- 2014.doc

Ilk Uygunluk Dederlendirme Birimi
Diger Formlar

Asgari Bilgilendirilmis Gonulld Olur
Formu (BGOF) Ornegi

Biyolojik Materyal Transfer Formu
(TGrkce Ingilizce)



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Asgari BGOF %C3%96rne%C4%9Fi_d6cae29.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Asgari BGOF %C3%96rne%C4%9Fi_d6cae29.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Asgari BGOF %C3%96rne%C4%9Fi_d6cae29.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/BMTF_ca3f2f1.doc
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/BMTF_ca3f2f1.doc

Formu

Dokiiman Adi: KADB-F22-R 01

OZGECMIS FORMU Yaymn Tarihi: 10072014

SayfaNo: 1/1

Onaylayan: Daire Bagkan:

%) A. KISISEL BILGILER

[a1. Adi soyad:

\ Al \ Dogum tarihi ve yeri:

[A3. T Yabana dil bilgisi:

[A4. | Girev yeri:

[A.5. [ Tletisim bilgileri (z-posta adresi / telgfon):

B. EGITIMBILGILERT

[BI.___ | Mezun oldugu iimiversite / fakillteyi litfen belirtiniz

[B2.__ | Mezuniyet tarihini liten belirtiniz (il olarak)

[B3. | Varsa, akademik iinvanlan litfen belirtiniz:



http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C3%96zge%C3%A7mi%C5%9F Formu_2014.doc

Arastirma Butce Formu

Dokiiman Adi: KADB-F20-R.03

ARASTIRMA BUTCE FORMU YaymTar o1
SayfaNo: 1/3
Onaylayan: Daire Bagkant

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Kiintk Arastormalar Etik Kuruluna yaplacak olan bagvwrular igin
iplayn form kullamimair ve ilgili kutu isaratlenmelidir.

[ Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu [CI
[ Kiinik Arastirmalar Etik Kurulu I

[B.1. [Arastirmanm acik adun belirtiniz:

[ B.2. | Varsa, protokol numarasim belirtiniz:

[€1. [ Destekleyen kurum/kurulusun adm belirtiniz:

[€.2. | Desteldeyen kurum/kurulusun acik adresini belirtiniz:

[D.1. [ Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin adun belirtiniz:

[D.2. | Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin acik adresini belirtiniz:



http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma B%C3%BCt%C3%A7e Formu-2014.02.doc

Ik Uygunluk Degerlendirme Birimi
Basvuru Ust Yazi Ornekler;

Klinik Arastirma Ilk Basvuru Ust Yazi

Ornedi

T.C. Saglik Bakanlsgs
Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardmeiligt

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi

Ik Uygunluk Degerlendirme Birimi

ANKARA Tarih

Konu: Klinik Aragtirma Ik Basvurusu

Asagida detaylart bulunan, ilgili basvuru formu ve belgeler bilgilerinize sunulmaktadir.

Arastrmanm agik adr:

Arastrmanm kodu:

Koordinatériin/Idari  Sorumlunun (tek merkezli arastrmalarda sorumlu
arastir ) adi soyadn:

Koordinatér merkezin adi:

Destekleyicinin a\i|

adr:



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=40DRqTNmJvA=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arast%C4%B1rma %C4%B0lk Ba%C5%9Fvuru %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi %C4%B0lk Uygunluk Birimi.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arast%C4%B1rma %C4%B0lk Ba%C5%9Fvuru %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi %C4%B0lk Uygunluk Birimi.doc

Degisiklik Degerlendirme Birimi

Basvuru Formlari

Klinik Arastirmalarda Arsiviemeye
Iliskin Basvuru Formu

Klinik Arastirmalarda Kullanilan
Arastirma Urdnlerinin Depolanmasina
Iliskin Basvuru Formu

Klinik Arastirmalar Onemli Dedisiklik
Basvuru Formu

O Klinik Arastirmalar Degisiklik Basvuru
Formu



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda Ar%C5%9Fivlemeye %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu-00_8654bfa.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda Ar%C5%9Fivlemeye %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu-00_8654bfa.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda Kullan%C4%B1lan Ara%C5%9Ft%C4%B1rma %C3%9Cr%C3%BCnlerinin Depolanmas%C4%B1na %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu-00_613a997.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda Kullan%C4%B1lan Ara%C5%9Ft%C4%B1rma %C3%9Cr%C3%BCnlerinin Depolanmas%C4%B1na %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu-00_613a997.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda Kullan%C4%B1lan Ara%C5%9Ft%C4%B1rma %C3%9Cr%C3%BCnlerinin Depolanmas%C4%B1na %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu-00_613a997.docx
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda %C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Yap%C4%B1lmas%C4%B1na %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu..2015.V04.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda %C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Yap%C4%B1lmas%C4%B1na %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu..2015.V04.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Yap%C4%B1lmas%C4%B1na %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu-2014.V05.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Yap%C4%B1lmas%C4%B1na %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu-2014.V05.doc

Dokiiman A DB-F31-R.04

YaymTal

KLINIK ARASTIRMALARDA
GNEMLI DEGISIKLIK YAPILMASINA
ILISKIN BASVURU FORMU

SayfaNo: 1/4

Onaylayan: Daire Bagkan:

A. BASVURUNUN YAPILDIGIYER
Tirkive llag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Avastrmalar Erik Kuruluna yapilacak olan bagvurular igin
aym form kullamimai ve ilgili kutu igaretlermelidir
[A.1. T Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu |
|A.).. \ Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ‘ || ‘

B. ARASTIRMA
[B1 [ Arastirmanm acik adi: |

B.2 Varsa, protokol numarasi: \

| B3 | Arastirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod: \

C. BASVURUDAN SORUMLUDESTEKLEYICE
[ca1 Destekleyici [T
[ €.1.1 | Kurum kurulusun adi: |
I'C.1.2 | Temasa gecilecek kisinin ad: sovads: |

Dokiiman Adi: KADB-F 29

KLINIK ARASTIRMALARDA
DEGISIKLIK YAPILMASINA ILISKIN
BASVURU FORMU

Onaylayan: Daire Bagkan:

A. BASVURUNUN YAPILDIGIYER
Tirkive llag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Kiinik Aragtirmalar Ettk Kuruluna yapilacak olan bagvurular igin
1

ayniform kullamlmali ve ilgili kutu isaretl
[A1. | Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu [T ]
[A2. | Kiinik Aragtrmalar Etik Kurulu [0 ]

B. ARASTIRMA

B.1 Arastirmanm acik adi: |

\ B2 \ Varsa, protokol numarasi: \

[B.3 [ Arastirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod: |

C. BASVURUDAN SORUMLUDESTEKLEYICT
[€1 T Destekleyici [0 ]
[€.1.1 | Kurum /kurulusun ads
T

Lo ——s P




Degisiklik Degerlendirme Birimi
Diger Formlar

Asgari Bilgilendirilmis Gonullu Olur
Formu (BGOF) Ornedgi

Biyolojik Materyal Transfer Formu
(Thrkce Ingilizce)

Ozgecmis Formu
Arastirma Butce Formu

Klinik Arastirmalar Sonlandirim Bildirim
-ormu

Klinik Arastirmalar Yillik Bildirim Formu



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Asgari BGOF %C3%96rne%C4%9Fi_d6cae29.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Asgari BGOF %C3%96rne%C4%9Fi_d6cae29.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/BMTF_ca3f2f1.doc
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/BMTF_ca3f2f1.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C3%96zge%C3%A7mi%C5%9F Formu_2014.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma B%C3%BCt%C3%A7e Formu-2014.02.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar Sonland%C4%B1r%C4%B1m Bildirim Formu-2014.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar Sonland%C4%B1r%C4%B1m Bildirim Formu-2014.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar Y%C4%B1ll%C4%B1k Bildirim Formu-2014.doc

KLINIK ARASTIRMALAR
SONLANDIRIM BILDIiRiM FORMU

Dokiiman Adi: KADB-F.18-R.04

Yaym Tarihi: 0 2014

SayfaNo: 112

Onaylayan: Daire Bagkan:

A. BASVURUNUN YAPILDIGIYER
Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurwmuve Klinik Aragtirmalar Etik Kuruluna yapilacak olan bapvwrular igin
(| aym form kullamimal ve ilgili kutu igaretienmelidir.

(a1,

| Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

[A.2. | Klinik Arastirmalar Ei

B. ARASTIRMA

tik Kurulu

a
[T

o -

| B.1. Arastirmanm acik adi:

B.2. Varsa, protokol numaras::

C. KLINIK ARASTIRMANIN 50!
C Klinik

arastirmanmn sona erdif

kin beyanmn ya

D. BASVURUDAN SORUMLUDESTEKLEYICT

NA ERDIGINE IT.ISKiN BEYAN
i 1l

| D.1. \ Destekleyici

0]

| D.1.1. | Kurum /kurulusun ad:

maa

| Temaca nerilaral Ficnim ads casads-

KLINIK ARASTIRMALAR
YILLIK BiLDIRiM FORMU

Dokiiman Adi:

YaymTa

SayfaNo: 1/2

Onaylayan: Daire Bagkan:

A. BASVURUNUN YAPILDIGI YER
Tiirkive Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Arastirmalar Etik Kuruhimayapilacak olan basvirular igin

4| aym form kullamimal ve ilgili kutu igaretlenmelidir
1 \ Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

(a2,

| Klinik Arastirmalar Etik Kurulu

O
]

B. ARASTIRMA

o -

[B1.

| Arastirmamn acik adi:

B.2. Varsa, protokol numarasi:

C. ARASTIRMAYA AITBILGILER

[ca. | Arastrmanin basladi tarihi (gin/ayjal olarak) litfen belirtiniz:
[ca. [ Arastrmanm beklenen sonlanim tarihini (giin/ay31l olaral) liitfen belirtiniz: |
Arastirmann koordinatériiniin / idari sor adisoyadi (gok merkezli arastumalar

c.3.
igin) m belirtiniz:




Degisiklik Degerlendirme Birimi

Basvuru Ust Yazi Ornekleri

O 0 0O

OO00O0000

Biyolojik Materyal Transfer Formu Ust Yazi Ornedi
Dedisiklik Yapilmasina Iliskin Basvuru Ust Yazi Ornedi
Onemli Dedisiklik Yapilmasina Iliskin Basvuru Ust Yazi
Ornedi

Sonlandirim Bildirim Formu Ust Yazi Ornegi

Sorumlu Arastirmaci Ust Yazi Ornedi

Yillik Bildirim Formu Ust Yazi Ornedi

Sigorta Siire Uzatma Ust Yazi Ornedi

GOnulli Sayisi Dedisikligi Ust Yazi Ornedi

Arastirma Brosiru Ust Yazi Ornedi

Merkez Kapama Ust Yazi Ornedi



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=6FAnlJtwYdw=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/BMTF %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi-2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/De%C4%9Fi%C5%9Fiklik %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi-- 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Yap%C4%B1lmas%C4%B1na %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi-- 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Yap%C4%B1lmas%C4%B1na %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi-- 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Sonland%C4%B1r%C4%B1m Bildirim Formu %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi- 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Sorumlu Ara%C5%9Ft%C4%B1rmac%C4%B1 %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi-- 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Y%C4%B1ll%C4%B1k Bildirim Formu %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Sigorta S%C3%BCre Uzatma %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi-- 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6n%C3%BCll%C3%BC say%C4%B1s%C4%B1 de%C4%9Fi%C5%9Fikli%C4%9Fi %C3%BCst yaz%C4%B1 %C3%B6rne%C4%9Fi --2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6n%C3%BCll%C3%BC say%C4%B1s%C4%B1 de%C4%9Fi%C5%9Fikli%C4%9Fi %C3%BCst yaz%C4%B1 %C3%B6rne%C4%9Fi --2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6n%C3%BCll%C3%BC say%C4%B1s%C4%B1 de%C4%9Fi%C5%9Fikli%C4%9Fi %C3%BCst yaz%C4%B1 %C3%B6rne%C4%9Fi --2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma bro%C5%9F%C3%BCr%C3%BC %C3%BCst yaz%C4%B1 %C3%B6rne%C4%9Fi-- 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma bro%C5%9F%C3%BCr%C3%BC %C3%BCst yaz%C4%B1 %C3%B6rne%C4%9Fi-- 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma bro%C5%9F%C3%BCr%C3%BC %C3%BCst yaz%C4%B1 %C3%B6rne%C4%9Fi-- 2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Merkez kapama %C3%BCst yaz%C4%B1 %C3%B6rne%C4%9Fi --2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Merkez kapama %C3%BCst yaz%C4%B1 %C3%B6rne%C4%9Fi --2015.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Merkez kapama %C3%BCst yaz%C4%B1 %C3%B6rne%C4%9Fi --2015.doc

Akademik ve Gozlemsel Calismalar
Dedgerlendirme Birimi Basvuru Formlari

O Gozlemsel Ilac Calismasi Basvuru Formu

O Gozlemsel Ilac Calismasi Basvuru Formu (Uzmanlik
Tezi veya Akademik Amach)

O Gozlemsel Ilac Calismasi Onemli Dedisiklik Basvuru
Formu

O Gobzlemsel Ilag Calismasi Onemli Dedisiklik Basvuru
Formu (Uzmanlik Tezi veya Akademik Amach)

O Gozlemsel Ilac Calismasi Dedisiklik Basvuru Formu

O Gozlemsel Ilac Calismasi Gérevlendirme Basvuru
Formu



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=JDsmV39HRqE=
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1 Ba%C5%9Fvuru Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1 Ba%C5%9Fvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akademik Ama%C3%A7l%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1 Ba%C5%9Fvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akademik Ama%C3%A7l%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1 %C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Ba%C5%9Fvuru Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1 %C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Ba%C5%9Fvuru Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1 %C3%96nemli De%C4%9Fisiklik Ba%C5%9Fvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akademik Amacl%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1 %C3%96nemli De%C4%9Fisiklik Ba%C5%9Fvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akademik Amacl%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ilac Cal%C4%B1smalar%C4%B1 De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Ba%C5%9Fvuru Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ilac Cal%C4%B1smalar%C4%B1 De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Ba%C5%9Fvuru Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1nda G%C3%B6revlendirmelere %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1nda G%C3%B6revlendirmelere %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu.doc

GOZLEMSEL iLAC CALISMALARI
BASVURU FORMU

Dokiiman Adi: KADB-F.01-R 03

Yaym Tarihi: 04072014

SayfaNo: 1/4

Onaylayan: Daire Bagkan:

A. BASVURUNUN YAPILDIGIYER

Tiirkive flag

Klinik Aragtrmalar Etik Kuruluna vapilacak olan bagyurular icin.

[ ]
[
# B. CALISMA

[B1. JC acik adr |
B.2. Varsa, protokel numarasi: ]
B.3. Cahsma basvurusunun yapildigi baska iilkeler var nu? [Evet [ [Hayr[T] |

B.3.]. | B.3"c cevabmiz evet ise litfen ilkeler belirtiniz:

Cahsmammn onaylandig baska iilkeler var nu? [Evet[J

B.4’e cevabmiz evet ise litfen tlkeler belirtiniz:

[ Hayw [] I

lizerinde yiiritilecek mi?

[Evet ] [Hayr[] ]
]

ESTEKLEYICI

N SORUMLUMLU D!
[ oy s

P Ry R P S SR e =y

GOZLEMSEL

ILAC CALISMALARI

BASVURU FORMU

(UZMANLIK TEZi VEYA
AKADEMIK AMACLI YAPILACAK)

Dokiiman Adi: KADB-F02-R 03

Yaym Tarihi: 0

SayfaNo: 1/4

Onaylayan: Daire Bagkan:

A. BASVURUNUN YAPILDIGIYER
Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumuve Klinik Aragtrmalar Etik Kurulunayapiacak olan bagvurular igin
b ayniform kullamimal ve #lgili kutu isavetienmelidir.

[AL | Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu 0]
[Az. | Klinik Arastrmalar Etik Kurulu [T ]

B. CALISMA
[B1. [ Cal acik adi: |
B.2. Varsa, protokol numarasi: \
lizerinde yiiritilecek mi? [Evet[] [Hayr[T]

B.4. Calis statiisii (agagidaki kutucuklardan uygun olami izaretleyiniz)

B.4.1. Yiiksek lisans tezi [l
B.4,2. Doktora tezi [l
B.4.3. Uzmanlik tezi ]
B.4.4. Bireysel aragtuma projesi O




O Klinik Arastirma Basvuru Formu (Uzmanlik Tezi
veya Akademik Amach)

O Klinik Arastirma Onemli Dedisiklik Basvuru
Formu (Uzmanlik Tezi veya Akademik Amach)

O Klinik Arastirma Degisiklik Basvuru Formu
(Uzmanlik Tezi veya Akademik Amacli)

O Klinik Arastirma Goreviendirme Basvuru Formu



http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arast%C4%B1rmalar Ba%C5%9Fvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akadem%C4%B1k Ama%C3%A7l%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arast%C4%B1rmalar Ba%C5%9Fvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akadem%C4%B1k Ama%C3%A7l%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arast%C4%B1rmalar Ba%C5%9Fvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akadem%C4%B1k Ama%C3%A7l%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arast%C4%B1rmalar %C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Ba%C5%9Fvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akadem%C4%B1k Ama%C3%A7l%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arast%C4%B1rmalar %C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Ba%C5%9Fvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akadem%C4%B1k Ama%C3%A7l%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arast%C4%B1rmalar De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Basvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akadem%C4%B1k Ama%C3%A7l%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arast%C4%B1rmalar De%C4%9Fi%C5%9Fiklik Basvuru Formu (Uzmanl%C4%B1k Tezleri veya Akadem%C4%B1k Ama%C3%A7l%C4%B1 Yap%C4%B1lacak).doc
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KLINIK ARASTIRMALAR
BASVURU FORMU

(UZMANLIK TEZI VEYA
AKADEMIK AMACLI YAPILACAK)

Onaylayan: Daire Baskan:

A. BASVURUNUN YAPILDIGI YER
Tiirkive llag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Aragtirmalar Etik Kuruluna yapilacak olan bagvurular igin
ayniform kullamlmal ve ilgili kutu isaretlenmelidir.
[A1. | Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 0]
\A.Z. | Klinik Arastirmalar Etik Kurulu | O ‘

) B. ARASTIRMA

[B.1. [ Arastwrmanm agik adi: |
\ B.2. \ Varsa, protokol numarasi: \
B.3. Arastirma pediatrik popiilasyon tizerinde yiiriitilecek mi? [Evet [T [Hayor[T]

[B.4. [ Arashrma amaciyla kullamlan etkin maddenin adi: |

[B.4.1. | Varsa, karsilasirma amaciyla kullanilan etkin maddenin adi: |

i ics miicfahzaradi- 1

(R4 T Aractirma firiinii roheathiizi




Akademik ve G6zlemsel Calismalar
Degerlendirme Birimi Diger Formlar

Arastirma Butce Formu

Asgari Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu (BGOF) Ornedi
Biyolojik Materyal Transfer Formu (Tiirkce Ingilizce)
Gozlemsel Ilac Calismasi Sonlandirim Bildirim Formu
Gozlemsel Ilac Calismasi Yillik Bildirim Formu

Klinik Arastirma Sonlandirim Bildirim Formu

Klinik Arastirma Yillik Bildirim Formu

Ozgecmis Formu

OO0O0O00000



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=lQrvN4QePfo=&KonuId=oZzkp49azxY=
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/B%C3%BCtce Formu.doc
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/Asgari BGOF %C3%96rne%C4%9Fi_d6cae29.docx
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/BMTF_ca3f2f1.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1 Sonland%C4%B1r%C4%B1m Bildirim Form.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel Ila%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1 Y%C4%B1ll%C4%B1k Bildirim Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ftirma Sonland%C4%B1r%C4%B1m Bildir%C4%B1m Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Arastirma Y%C4%B1ll%C4%B1k B%C4%B1ld%C4%B1r%C4%B1m Formu.doc
http://212.174.130.226/Folders/Docs/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar %C5%9Eube M%C3%BCd%C3%BCrl%C3%BC%C4%9F%C3%BC/%C3%96zge%C3%A7mi%C5%9F Formu_498c066.doc

Akademik ve Gézlemsel Calismalar
Degerlendirme Birimi Basvuru Ust Yazi

Ornekleri

Klinik Arastirma Ilk Basvuru Ust Yazi Ornedi
Arastirma Eczacisi Ust Yazi Ornedi (Varsa)

Arastirma Hemsiresi Ust Yazi Ornedi (Varsa)

Biyolojik Materyal Transfer Formu Ust Yazi Ornedi
Dedisiklik Yapilmasina lliskin Basvuru Ust Yazi Ornedi
Gozlemsel Ilac Calismasi Ilk Basvuru Ust Yazi Ornedi
Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantisi Ust Yazi Ornegi
Monitdr (Izleyici) Ust Yazi Ornedi (Varsa)

Onemli Dedisiklik Yapilmasina Iliskin Basvuru Ust Yazi
Ornedgi

OO00000000
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http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma Eczac%C4%B1s%C4%B1 %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (Varsa).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma Hem%C5%9Firesi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (Varsa).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma Hem%C5%9Firesi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (Varsa).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma Hem%C5%9Firesi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (Varsa).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/BMTF %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/De%C4%9Fi%C5%9Fiklik %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/G%C3%B6zlemsel %C4%B0la%C3%A7 Cal%C4%B1%C5%9Fmas%C4%B1 %C4%B0lk Ba%C5%9Fvuru %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rneg%C4%B1.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rma Arast%C4%B1rmac%C4%B1 Toplant%C4%B1s%C4%B1 %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Monit%C3%B6r ( %C4%B0zleyici)  %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (Varsa).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Monit%C3%B6r ( %C4%B0zleyici)  %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (Varsa).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Monit%C3%B6r ( %C4%B0zleyici)  %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (Varsa).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C3%96nemli De%C4%9Fi%C5%9Fiklik %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
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Saha Gorevlisi Ust Yazi Ornegi
Sonlandirim Bildirim Formu Ust Yazi Ornedi
Sorumlu Arastirmaci Ust Yazi Ornedi

Veri Girisi Destek Personeli Ust Yazi Ornedi (Gozlemsel Ilac
Calismasi)

Yardimci Arastirmaci Ust Yazi Ornedi

Yillik Bildirim Formu Ust Yazi Ornegi

Yillik Giivenlik Ust Yazi Ornedi

Sigorta Siire Uzatma Ust Yazi Ornedi

Yardimci Hekim Ust Yazi Ornedi (Gézlemsel Ilac Calismasi)
Koordinatér Hekim Ust Yazi Ornedi (Goézlemsel Ilac Calismasi)

Katilimci Hekim Ust Yazi Ornedi (Gdzlemsel Ilac Calismasi)
Koordinatdr Arastirmaci Ust Yazi Ornedi



http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Saha G%C3%B6revlisi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Sonland%C4%B1r%C4%B1m Bildirim Formu %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Sorumlu Ara%C5%9Ft%C4%B1rmac%C4%B1 %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
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http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Veri Giri%C5%9Fi Destek Personeli %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (G%C3%B6zlemsel %C4%B0la%C3%A7 %C3%87al%C4%B1%C5%9Fmas%C4%B1).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Veri Giri%C5%9Fi Destek Personeli %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (G%C3%B6zlemsel %C4%B0la%C3%A7 %C3%87al%C4%B1%C5%9Fmas%C4%B1).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Yard%C4%B1mc%C4%B1 Ara%C5%9Ft%C4%B1rmac%C4%B1 %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
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http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Y%C4%B1ll%C4%B1k G%C3%BCvenlik Raporu %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Sigorta S%C3%BCre Uzat%C4%B1ma %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Yard%C4%B1mc%C4%B1 Hekim %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rnegi (G%C3%B6zlemsel %C4%B0lac %C3%87al%C4%B1smas%C4%B1).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Koordinat%C3%B6r Hekim %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (G%C3%B6zlemsel %C4%B0lac %C3%87al%C4%B1%C5%9Fmas%C4%B1).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Koordinat%C3%B6r Hekim %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (G%C3%B6zlemsel %C4%B0lac %C3%87al%C4%B1%C5%9Fmas%C4%B1).doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Kat%C4%B1l%C4%B1mc%C4%B1 Hekim %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi (G%C3%B6zlemsel %C4%B0lac %C3%87al%C4%B1%C5%9Fmas%C4%B1).doc
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YONETMELIK

Tiitkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI YONETMELIGE
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Ama¢

MADDE 1-(1) Bu Yénetmeligin amact, taraf olunan uluslararast anlasmalar ile Avrupa Birligi
standartlart ve iyi klinik uwygulamalart cercevesinde tibbi cihaz klinik arastirmalant ile bu calismalara katilan
goniillilerin haklarmmn korunmasma dair usil ve esaslan dizenlemektir.

Kapsam




¥ C B
Yy ) Turkiye llac ve Tibbi ea
Cihaz Kurumu

TC.Saglik Bakanhgi

Tirkiye llag ve
Tibbi Chaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal Mevzuat Birimler  Duyurular ilag Tibbi Cihaz ~ Kozmetik BasmveHaIkIai\igkiler Formlar iletigim

Adi : Tiri
Listele H Temizle
Adi Tiird Dosya

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORNU Bagvuru Formu @
UZMANLIK TEZLER] VE/VEYA AKADEMIK AMAGLI YAPILACAK TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMU Baswuru Formu B
TIBBI CIHAZLAR ILE YAFILAN GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN BASVURL FORMU Bagvuru Formu @
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARINDA KULLANILACAK ARASTIRMA URUNLERININ [THALATI ICIN BASVURU FORMU Bagvuru Farmu B
GOZLEMSEL TIBBI CIHAZ CALISMALARINDA DEG‘iSiKLiK YAPILMASINA ILISKIN BASVURU FORMU Bagvuru Formu @
TIBBI CIHAZ KLINiK ARASTIRMALARI YILLIK BILDIRIM BASVURU FORMU Bagvuru Formu 9
TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN AKADEMIK AMACLI GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN BASVURU FORMU Bagvuru Formu @
TIEBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI DEGISIKLIK BILDIRIM FORMU Dider Formlar =

http://www.iegm.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mId=3BfQtfCQO8E=



http://www.iegm.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mId=3BfQtfCQ08E
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TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMU

UZMANLIK TEZLERI VE\VEYA AKADEMIK AMACLI YAPILACAK
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMU

TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN
BASVURU FORMU

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARINDA KULLANILACAK
ARASTIRMA URUNLERININ ITHALATIICIN BASVURU FORMU

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI DEGISIKLIK BILDIRIM
FORMU

GOZLEMSEL TIBBI CIHAZ CALISMALARINDA DEGISIKLIK
YAPILMASINA ILISKIN BASVURU FORMU

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI SONLANDIRIM BILDIRIM
FORMU



http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/aaaaaa.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/bb.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/bb.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/bb.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/bb.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/cc.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/cc.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/dd.docx
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/dd.docx
http://www.titck.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/efef.doc
http://www.titck.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/efef.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/ff.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/ff.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/gg.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/gg.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/hh.doc
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TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI YILLIK BILDIRIM
BASVURU FORMU

TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN
SONLANIM BILDIRIM FORMU

TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN GOZIL EMSEL CALISMALAR ICIN
YILLIK BILDIRIM FORMU

TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN AKADEMIK AMACLI GOZLEMSEL
CALISMALAR ICIN BASVURU FORMU

ILK BASVURU UST YAZI ORNEGI
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU REHBERI

TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN _
GOZLEMSELCALISMALAR BASVURU REHBERI

UZMANLIK TEZLERI VEVEYA AKADEMIK AMACLI YAPILACAK
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU REHBERI



http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/hh.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/hh.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/ii.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/ii.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/kk.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/kk.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/ll.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/ll.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/mm.docx
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/nn.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/oo.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/oo.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/oo.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/oo.doc
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http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/pp.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/pp.doc

Veri Kayit ve Guavenlilik Takibi
Birimi Basvuru Formlar

O Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma
Urdnlerinin Ithalati Icin Basvuru Formu

O Klinik Arastirmalarda Gérevlendirmelere Iliskin

Basvuru Formu

KLINIK ARASTIRMALARDA
GOREVLENDIRMELERE ILISKIN | sayfao: 1
BASVURU FORMU

A. BASVURUNUN YAPILD IGIYER
Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kwrumuve Kiinik Avastrmalar Etik Kurulima yapilacak olan basvirular igin
aymi form kullamlmal: ve ilgili kutu igaretl lidir

[A1. ] Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu [0 ]
[A2. | Klinik Arastrmalar Etik Kurulu [0 ]
|
]
C. BASVURUDAN SORUMLUDESTEKIEYICE
D Icl
it 0

Kurum /&

/ I adt:
Temasa gegilecek kiginin ad: soyadi:
Acik adresi:
efon

2elolelelelr |»
: z
el .
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http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik %C4%B0la%C3%A7 Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%C4%B1nda Kullan%C4%B1lacak Ara%C5%9Ft%C4%B1rma %C3%9Cr%C3%BCnlerinin %C4%B0thalat%C4%B1 %C4%B0%C3%A7in Ba%C5%9Fvuru Formu Son.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda G%C3%B6revlendirmelere %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu - F34-R00.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Klinik Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda G%C3%B6revlendirmelere %C4%B0li%C5%9Fkin Ba%C5%9Fvuru Formu - F34-R00.doc

Veri Kayit ve Glvenlilik Takibi

Birimi Basvuru Ust Yazi Ornekler;

OO0O00000

O O

Arastirma Eczacisi Ust Yazi Ornegi

Arastirma Hemsiresi Ust Yazi Ornedi

Arastirma Uriini Ithalati Ust Yazi Ornedi

Ciddi Advers Olay (CAQO) Bildirim Ust Yazi Ornedi
Monit6r ( Izleyici) Ust Yazi Ornedi

Saha Gérevlisi Ust Yazi Ornegi

Ciddi Beklenmeyen Supheli Advers Olay
(SUSAR) Bildirimi Ust Yazi Ornedi

Yardimci Arastirmaci Ust Yazi Ornedi
Yillik Glivenlik Raporu Ust Yazi Ornedi



http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=u3fVJUfuojI=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=u3fVJUfuojI=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=u3fVJUfuojI=&KonuId=sY4BEqBFyUk=
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma Eczac%C4%B1s%C4%B1 %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150211.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma Hem%C5%9Firesi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150211.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ara%C5%9Ft%C4%B1rma %C3%9Cr%C3%BCn%C3%BC %C4%B0thalat%C4%B1 %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Advers Olay (CAO) Bildirim %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi 20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Advers Olay (CAO) Bildirim %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi 20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Advers Olay (CAO) Bildirim %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi 20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Advers Olay (CAO) Bildirim %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi 20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Advers Olay (CAO) Bildirim %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi 20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Monit%C3%B6r ( %C4%B0zleyici)  %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150211.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Monit%C3%B6r ( %C4%B0zleyici)  %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150211.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Monit%C3%B6r ( %C4%B0zleyici)  %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150211.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Saha G%C3%B6revlisi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Beklenmeyen %C5%9E%C3%BCpheli Advers Olay (SUSAR) Bildirimi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Beklenmeyen %C5%9E%C3%BCpheli Advers Olay (SUSAR) Bildirimi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Beklenmeyen %C5%9E%C3%BCpheli Advers Olay (SUSAR) Bildirimi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Beklenmeyen %C5%9E%C3%BCpheli Advers Olay (SUSAR) Bildirimi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Ciddi Beklenmeyen %C5%9E%C3%BCpheli Advers Olay (SUSAR) Bildirimi %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Yard%C4%B1mc%C4%B1 Ara%C5%9Ft%C4%B1rmac%C4%B1 %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi 20150107.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Y%C4%B1ll%C4%B1k G%C3%BCvenlik Raporu %C3%9Cst Yaz%C4%B1 %C3%96rne%C4%9Fi  20150107.doc

Birimlere Ait Ortak Formlar

Asgari Bilgilendirilmis Gonulla Olur
Formu

Biyolojik Materyal Transfer Formu
Ozgecmis Formu



http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Asgari BGOF %C3%96rne%C4%9Fi_090714.docx
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Asgari BGOF %C3%96rne%C4%9Fi_090714.docx
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Biyolojik Materyal Transfer Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/Biyolojik Materyal Transfer Formu.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C3%96zge%C3%A7mi%C5%9F Formu_090714.doc
http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/%C3%96zge%C3%A7mi%C5%9F Formu_090714.doc

Destekleyicil

KONTROL LISTESI-1
Sorumlu Arastirict:
Aragtirma Adu:
Aragtirmanin niteligi/fazi:
Koordinator:
Destekleyici:

Destekleyici yasal temsilci:

Ilac Arastirmalari Kontrol Formu

SIRA
NO

KONUSU

Var

Yok

Agiklama

Basvuru ticreti dekontu

Caligma Bagvurusu Kapak Yazist

Klinik Arastirma Bagvuru Formu

EUDRACT numarasinin alindigina dair belge

N BN ™

Arastirmaya Tiirkiye’den katilan Merkezlerin Listesi

Diger Ulkelerdeki Etik Kurul Goriislerinin Kopyast

Destekleyici Yetkililerinin Imza Sirkiileri

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Yetkilendirme
Belgesi

Monitor Gorevlendirme ve Kabul Belgesi

Monitor Ozgegmisi

Protokol Imza Sayfast

Klinik Arastirma Protokolit

Protokol Ozeti

Protokol Ekleri

Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu (Ana
calisma i¢in)

Arastirmaya Katilan Goniilliilere Yonelik
Bilgilendirme Brosiirii

Géniilliilerin Kaydedilmesi Igin Gerekli
Diizenlemeler

Biyolojik Materyal Transfer Formu

Yan/Advers Etki izleme Formu Ornegi

Advers Olay Formu

Ciddi Advers Olay Formu

Kilavuzlar

Arastirict Laboratuvar Kilavuzu

IVRS Calisma Merkezi Kullanict kilavuzu

Sozlesmeler

Olgu Rapor Formu

Arastirma Brostirii

Kisa Uriin Bilgileri +iiriin Monografi+Uriin
Karakteristiklerinin 6zeti+Firm Uriin Bilgisi
dokiimant

Arastirma Uriiniine iliskin Analiz Sertifikalar

Tiirkge Etiket Ornegi

Giivenlik Bilgileri ve Verileri

Arastirma Biitcesi

Sigorta Sertifikas1

Koordinatoriin Ozgecmisi

Sorumlu Arastirict ile Yardimer Arastiricilarin
Ozgegmisi




Uzmanhk ve Akademik Amach Yapilan

KONTROL
LISTESI-II

Sorumlu Arastirici:
Arastirma Adr:

Arastirmanin niteligi/fazi:

Koordinator:
Destekleyici:

Ilac Arastirmalari

SIRA KONUSU Var Yok Gerek Agiklama
NO Yok
1 Calisma Basvurusu Kapak Yazisi
Uzmanlik Tezleri ve Akademik Amaglh Klinik Arastirma
2 Basvuru Formu
Anabilim dali bagkanhigi veya egitim sorumlusu tarafindan
3 onaylanan belge
4 Aragtirmaya Tiirkiye’den katilan Merkezlerin Listesi
5 Monitér Gorevlendirme ve Kabul Belgesi
Monitdr Ozgecmisi
6
= Klinik Arastirma Protokolii (1slak imzalr)
8 Protokol Ekleri
9 Bilgilendirilmis Goniillit Olur Formu
Arastirmaya Katilan Goniilliilere Yonelik Bilgilendirme
10 Brosiirii
11 Yan/Advers Etki 1zleme Formu Ornegi
12 Olgu Rapor Formu
13 Arastirma Brosiirii/ Tiirkce Etiket Ornegi
14 Arastirma Biitgesi (1slak imzalr)
Sorumlu Arastirici ile Yardimer Arastiricilarin Ozgegmisi
15 Bakanlik 6zge¢mis formatinda
16 Sosyal Giivenlik Kurumu yazisi
17 Sigorta(Faz IV digindaki aragtirmalar igin)

18

Calismaya iliskin destekleyici belge / literatiirler




Dosya icerisindeki belgeler
Incelenirken nelere dikkat edilir?

e Basvuru dosyasinin rengi arastirma fazina uygun
mu?

e Sorumlu arastirmaci yonetmelige uygun mu?

e Ayni arastirma adl ve kodlu bagka calisma icin
basvurulmus mu?

e Arastirma dosyasinda ki tum gerekli belgelerde
Islak imza var mi?

e Destekleyici imza sirkulerine uygun isimli / unvanli
mi?

e Indekse uygun ayrach mi?




Sik karsilasilan sorunlar

nelerdir?

[0 Uygun tar ve faza gore yapilmayan basvurular

[0 Islak imza eksiklikleri (protokol, butce, basvuru
formu)

[0 Guncel Formlar kullanmama

[0 Eksik ekler

[0 Mevzuata uygun hazirlanmayan BOF

0 Basvuru formundaki bolimlerin uygun
isaretlenmemesi

[0 Calisma sayilarinin BOF, Protokol ve Basvuru

formunda tutarsiz olmasi




Tesekkir ederim.



