
ETİK KURUL BAŞVURU 
DOSYASINDA OLMASI 
GEREKEN BELGELER 

 
 
 
Hülya Ellidokuz 
Dokuz Eylül Üniversitesi Klinik Araştırmalar Etik Kurulu 
Dokuz Eylül Üniversitesi Onkoloji Enstitüsü 



Gönüllü insanlar üzerinde yapılması 
planlanan klinik araştırma için izin nereden 
alınır?  

 Onaylı etik kurullar 

 Çalışmanın niteliğine göre Türkiye İlaç 
ve Tıbbi Cihaz Kurumu ile Sağlık 
Hizmetleri Genel Müdürlüğü 

 



Etik kurul onayı gereken 
araştırmalar nelerdir? 

 Ruhsat veya izin alınmış olsa dahi insanlar üzerinde 
yapılacak olan ilaç, tıbbi ve biyolojik ürünler ile bitkisel 
ürünlerin klinik araştırmaları  

 Ülkemizde yapılması planlanan 
biyoyararlanım/biyoeşdeğerlik çalışmaları  

 Gönüllü insanlar üzerinde yapılacak olan tüm tıbbi cihaz 
klinik araştırmaları  

 Gönüllü insanlar üzerinde yapılacak olan kozmetik 
ürünler ve hammaddeleri klinik araştırmaları  

 Gözlemsel ilaç çalışmaları  

 Gönüllü insanlar üzerinde yapılacak olan kök hücre, 
organ doku nakli klinik araştırmaları  



Klinik araştırmaların yasal dayanağı 
nedir? 

 Klinik Araştırmalar Hakkında 
Yönetmelikte Değişiklik 
Yapılmasına Dair Yönetmelik 

 25 Haziran 2014 tarih ve 29041 sayılı 
Resmi Gazete 

 



 13 Nisan 2014 tarih ve 28617 sayılı 
Resmi Gazete’de yayımlanan ‘Klinik 
Araştırmalar Hakkında Yönetmelik‘in 
adı aşağıdaki şekilde değiştirilmiştir.  

 “İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik 
Araştırmaları Hakkında Yönetmelik” 

 



 







 
 Klinik Araştırmalar Etik Kurulu’na      
 başvurulan dosyalar hangileridir? 
 (Destekleyicili/uzmanlık ve        
 akademik amaçlı) 

 

-İlaç çalışmaları (Faz I, II, III, IV,    
   Gözlemsel çalışmalar) 

-İlaç dışı girişimsel çalışmalar 

-Tıbbi cihaz çalışmaları 

-Tıbbi ürünler ve bitkisel ürünler 



Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Klinik 
Araştırmalar Dairesi Başkanlığına yapılacak 
başvurular için gereken formlara, diğer bilgi ve 
belgelere nereden ulaşılır?  

 Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 
web sitesinde (www.titck.gov.tr) yer 
alan “Birimler” bölümünden “Klinik 
Araştırmalar Dairesi Başkanlığı” 
seçilerek açılan sayfadaki ilgili birime 
ulaşarak “Formlar” bölümünde yer 
alan ilgili formlar ve üst yazı örnekleri 
eksiksiz doldurularak başvuru yapılır.  



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



Formlar ve Üst Yazı Örnekleri 
 

 İlk Uygunluk Değerlendirme Birimi Başvuru Formları 

 İlk Uygunluk Değerlendirme Birimi Diğer Formlar 

 İlk Uygunluk Değerlendirme Birimi Başvuru Üst Yazı Örnekleri  

 Değişiklik Değerlendirme Birimi Başvuru Formları  

 Değişiklik Değerlendirme Birimi Diğer Formlar  

 Değişiklik Değerlendirme Birimi Başvuru Üst Yazı Örnekleri  

 

 

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=


 Akademik ve Gözlemsel Çalışmalar 
Değerlendirme Birimi Başvuru Formları  

 Akademik ve Gözlemsel Çalışmalar 
Değerlendirme Birimi Diğer Formlar 

 Akademik ve Gözlemsel Çalışmalar 
Değerlendirme Birimi Başvuru Üst Yazı 
Örnekleri  

 Veri Kayıt ve Güvenlilik Takibi Birimi Başvuru 
Formları  

 Veri Kayıt ve Güvenlilik Takibi Birimi Başvuru 
Üst Yazı Örnekleri 

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 

 Faz I araştırmalar için kırmızı,  

 Faz II araştırmalar için sarı,  

 Faz III araştırmalar için mavi,  

 Faz IV araştırmalar için siyah,  

 Diğer tür araştırmalar için beyaz. 

 



İlk Uygunluk Değerlendirme Birimi 
Başvuru Formları 

 Klinik Araştırma Başvuru Formu 

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


İlk Uygunluk Değerlendirme Birimi 
Diğer Formlar 

 

 Asgari Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur 
Formu (BGOF) Örneği 

 Biyolojik Materyal Transfer Formu 
(Türkçe_İngilizce) 

 

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


 Özgeçmiş Formu 

 

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


 Araştırma Bütçe Formu 

 

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


İlk Uygunluk Değerlendirme Birimi 
Başvuru Üst Yazı Örnekleri  

 Klinik Araştırma İlk Başvuru Üst Yazı 
Örneği 

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


Değişiklik Değerlendirme Birimi 
Başvuru Formları 

 Klinik Araştırmalarda Arşivlemeye 
İlişkin Başvuru Formu 

 Klinik Araştırmalarda Kullanılan 
Araştırma Ürünlerinin Depolanmasına 
İlişkin Başvuru Formu 

 Klinik Araştırmalar Önemli Değişiklik 
Başvuru Formu 

 Klinik Araştırmalar Değişiklik Başvuru 
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


 



Değişiklik Değerlendirme Birimi 
Diğer Formlar 

 Asgari Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur 
Formu (BGOF) Örneği 

 Biyolojik Materyal Transfer Formu 
(Türkçe_İngilizce) 

 Özgeçmiş Formu 

 Araştırma Bütçe Formu 

 Klinik Araştırmalar Sonlandırım Bildirim 
Formu 

 Klinik Araştırmalar Yıllık 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


 



Değişiklik Değerlendirme Birimi 
Başvuru Üst Yazı Örnekleri  

 Biyolojik Materyal Transfer Formu Üst Yazı Örneği 

 Değişiklik Yapılmasına İlişkin Başvuru Üst Yazı Örneği 

 Önemli Değişiklik Yapılmasına İlişkin Başvuru Üst Yazı 
Örneği 

 Sonlandırım Bildirim Formu Üst Yazı Örneği 

 Sorumlu Araştırmacı Üst Yazı Örneği 

 Yıllık Bildirim Formu Üst Yazı Örneği 

 Sigorta Süre Uzatma Üst Yazı Örneği 

 Gönüllü Sayısı Değişikliği Üst Yazı Örneği 

 Araştırma Broşürü Üst Yazı Örneği 

 Merkez Kapama Üst Yazı Örneği 

 

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
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Akademik ve Gözlemsel Çalışmalar 
Değerlendirme Birimi Başvuru Formları  

 Gözlemsel İlaç Çalışması Başvuru Formu 

 Gözlemsel İlaç Çalışması Başvuru Formu (Uzmanlık 
Tezi veya Akademik Amaçlı) 

 Gözlemsel İlaç Çalışması Önemli Değişiklik Başvuru 
Formu 

 Gözlemsel İlaç Çalışması Önemli Değişiklik Başvuru 
Formu (Uzmanlık Tezi veya Akademik Amaçlı) 

 Gözlemsel İlaç Çalışması Değişiklik Başvuru Formu  

 Gözlemsel İlaç Çalışması Görevlendirme Başvuru 
Formu 
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 Klinik Araştırma Başvuru Formu (Uzmanlık Tezi 
veya Akademik Amaçlı) 

 Klinik Araştırma Önemli Değişiklik Başvuru 
Formu (Uzmanlık Tezi veya Akademik Amaçlı) 

 Klinik Araştırma Değişiklik Başvuru Formu 
(Uzmanlık Tezi veya Akademik Amaçlı) 

 Klinik Araştırma Görevlendirme Başvuru Formu 
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Akademik ve Gözlemsel Çalışmalar 
Değerlendirme Birimi Diğer Formlar 

 Araştırma Bütçe Formu 

 Asgari Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF) Örneği 

 Biyolojik Materyal Transfer Formu (Türkçe_İngilizce)  

 Gözlemsel İlaç Çalışması Sonlandırım Bildirim Formu 

 Gözlemsel İlaç Çalışması Yıllık Bildirim Formu 

 Klinik Araştırma Sonlandırım Bildirim Formu 

 Klinik Araştırma Yıllık Bildirim Formu 

 Özgeçmiş Formu  
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Akademik ve Gözlemsel Çalışmalar 
Değerlendirme Birimi Başvuru Üst Yazı 

Örnekleri  

 Klinik Araştırma İlk Başvuru Üst Yazı Örneği 

 Araştırma Eczacısı Üst Yazı Örneği (Varsa) 

 Araştırma Hemşiresi Üst Yazı Örneği (Varsa) 

 Biyolojik Materyal Transfer Formu Üst Yazı Örneği 

 Değişiklik Yapılmasına İlişkin Başvuru Üst Yazı Örneği 

 Gözlemsel İlaç Çalışması İlk Başvuru Üst Yazı Örneği 

 Klinik Araştırma Araştırmacı Toplantısı Üst Yazı Örneği 

 Monitör (İzleyici) Üst Yazı Örneği (Varsa) 

 Önemli Değişiklik Yapılmasına İlişkin Başvuru Üst Yazı 
Örneği 
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 Saha Görevlisi Üst Yazı Örneği 

 Sonlandırım Bildirim Formu Üst Yazı Örneği 

 Sorumlu Araştırmacı Üst Yazı Örneği 

 Veri Girişi Destek Personeli Üst Yazı Örneği (Gözlemsel İlaç 
Çalışması) 

 Yardımcı Araştırmacı Üst Yazı Örneği 

 Yıllık Bildirim Formu Üst Yazı Örneği 

 Yıllık Güvenlik Üst Yazı Örneği 

 Sigorta Süre Uzatma Üst Yazı Örneği 

 Yardımcı Hekim Üst Yazı Örneği (Gözlemsel İlaç Çalışması) 

 Koordinatör Hekim Üst Yazı Örneği (Gözlemsel İlaç Çalışması)  

 Katılımcı Hekim Üst Yazı Örneği (Gözlemsel İlaç Çalışması)  

 Koordinatör Araştırmacı Üst Yazı Örneği 
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 TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURU FORMU 

 UZMANLIK TEZLERİ VE\VEYA AKADEMİK AMAÇLI YAPILACAK 
TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURU FORMU 

 TIBBİ CİHAZLAR İLE YAPILAN GÖZLEMSEL ÇALIŞMALAR İÇİN 
BAŞVURU FORMU 

 TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARINDA KULLANILACAK 
ARAŞTIRMA ÜRÜNLERİNİN İTHALATI İÇİN BAŞVURU FORMU 

 TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI DEĞİŞİKLİK BİLDİRİM 
FORMU 

 GÖZLEMSEL TIBBİ CİHAZ ÇALIŞMALARINDA DEĞİŞİKLİK 
YAPILMASINA İLİŞKİN BAŞVURU FORMU 

 TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI SONLANDIRIM BİLDİRİM 
FORMU 
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http://www.iegm.gov.tr/PortalAdmin/Uploads/UnitPages/hh.doc


 TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI YILLIK BİLDİRİM 
BAŞVURU FORMU 

 TIBBİ CİHAZLAR İLE YAPILAN GÖZLEMSEL ÇALIŞMALAR İÇİN 
SONLANIM BİLDİRİM FORMU 

 TIBBİ CİHAZLAR İLE YAPILAN GÖZLEMSEL ÇALIŞMALAR İÇİN 
YILLIK BİLDİRIM FORMU 

 TIBBİ CİHAZLAR İLE YAPILAN AKADEMİK AMAÇLI GÖZLEMSEL 
ÇALIŞMALAR İÇİN BAŞVURU FORMU 

  ILK BASVURU UST YAZI ORNEGI 

  TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURU REHBERİ 

  TIBBİ CİHAZLAR İLE YAPILAN 
GÖZLEMSELÇALIŞMALAR  BAŞVURU  REHBERİ 

 UZMANLIK TEZLERİ VEVEYA AKADEMİK AMAÇLI YAPILACAK 
TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURU REHBERİ 

 

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
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/oo.doc
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Veri Kayıt ve Güvenlilik Takibi 
Birimi Başvuru Formları 

 Klinik Araştırmalarda Kullanılacak Araştırma 
Ürünlerinin İthalatı İçin Başvuru Formu 

  Klinik Araştırmalarda Görevlendirmelere İlişkin 
Başvuru Formu 

 

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/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 %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 Kayıt ve Güvenlilik Takibi 
Birimi Başvuru Üst Yazı Örnekleri  

 Araştırma Eczacısı Üst Yazı Örneği 

 Araştırma Hemşiresi Üst Yazı Örneği 

 Araştırma Ürünü İthalatı Üst Yazı Örneği 

 Ciddi Advers Olay (CAO)  Bildirim Üst Yazı Örneği 

 Monitör ( İzleyici) Üst Yazı Örneği 

 Saha Görevlisi Üst Yazı Örneği 

 Ciddi Beklenmeyen Şüpheli Advers Olay 
(SUSAR)  Bildirimi Üst Yazı Örneği 

 Yardımcı Araştırmacı Üst Yazı Örneği 

 Yıllık Güvenlik Raporu Üst Yazı Örneği 

 

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 Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur 
Formu 

 Biyolojik Materyal Transfer Formu  

 Özgeçmiş 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


 
 
Destekleyicili İlaç Araştırmaları Kontrol Formu 

SIRA 

NO 

KONUSU Var Yok Açıklama 

1 Başvuru ücreti dekontu       

2 Çalışma Başvurusu Kapak Yazısı       

3 Klinik Araştırma Başvuru Formu       

4 EUDRACT numarasının alındığına dair belge       

5 Araştırmaya Türkiye’den katılan Merkezlerin Listesi       

6 

Diğer Ülkelerdeki Etik Kurul Görüşlerinin Kopyası       

7 

Destekleyici Yetkililerinin İmza Sirküleri       

8 

Sözleşmeli Araştırma Kuruluşu Yetkilendirme 

Belgesi 

      

9 Monitör Görevlendirme ve Kabul Belgesi       

10 Monitör Özgeçmişi       

11 Protokol İmza Sayfası       

12 

Klinik Araştırma Protokolü       

13 Protokol Özeti       

14 Protokol Ekleri       

15 

Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu       (Ana 

çalışma için)  

      

16 

Araştırmaya Katılan Gönüllülere Yönelik 

Bilgilendirme Broşürü 

      

17 

Gönüllülerin Kaydedilmesi İçin Gerekli 

Düzenlemeler 

      

18 Biyolojik Materyal Transfer Formu       

19 Yan/Advers Etki İzleme Formu Örneği       

20 

Advers Olay Formu       

21 Ciddi Advers Olay Formu       

22 

Kılavuzlar 

  

      

23 Araştırıcı Laboratuvar Kılavuzu       

24 IVRS Çalışma Merkezi Kullanıcı kılavuzu       

25 Sözleşmeler       

26 

Olgu Rapor Formu  

  

      

27 

Araştırma Broşürü 

  

      

28 

Kısa Ürün Bilgileri +ürün Monografı+Ürün 

Karakteristiklerinin özeti+Firm Ürün Bilgisi 

dökümanı 

  

      

29 Araştırma Ürününe İlişkin Analiz Sertifikaları       

30 Türkçe Etiket Örneği       

31 

Güvenlik Bilgileri ve Verileri 

  

      

32 Araştırma Bütçesi       

33 Sigorta Sertifikası       

34 Koordinatörün Özgeçmişi       

35 

Sorumlu Araştırıcı ile Yardımcı Araştırıcıların 

Özgeçmişi 

  

      

 

KONTROL LİSTESİ-1 
Sorumlu Araştırıcı: 
Araştırma Adı: 
Araştırmanın niteliği/fazı: 
Koordinatör: 
Destekleyici: 
Destekleyici yasal temsilci: 

 



 
Uzmanlık ve Akademik Amaçlı Yapılan İlaç Araştırmaları 

SIRA 

NO 

KONUSU Var Yok Gerek 

Yok 

Açıklama 

1  Çalışma Başvurusu Kapak Yazısı         

2 

Uzmanlık Tezleri ve Akademik Amaçlı Klinik Araştırma 

Başvuru Formu 

        

3 

Anabilim dalı başkanlığı veya eğitim sorumlusu tarafından 

onaylanan belge 

        

4  Araştırmaya Türkiye’den katılan Merkezlerin Listesi         

5 Monitör Görevlendirme ve Kabul Belgesi         

6 
 Monitör Özgeçmişi         

7 
 Klinik Araştırma Protokolü (ıslak imzalı)         

8  Protokol Ekleri         

9 Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu         

10 

Araştırmaya Katılan Gönüllülere Yönelik Bilgilendirme 

Broşürü 

        

11 
 Yan/Advers Etki İzleme Formu Örneği         

12 Olgu Rapor Formu          

13 Araştırma Broşürü/ Türkçe Etiket Örneği         

14 Araştırma Bütçesi (ıslak imzalı)         

15 

 Sorumlu Araştırıcı ile Yardımcı Araştırıcıların Özgeçmişi 

Bakanlık özgeçmiş formatında 

        

16 Sosyal Güvenlik Kurumu yazısı          

17 Sigorta(Faz IV dışındaki araştırmalar için)         

18 

Çalışmaya ilişkin destekleyici belge / literatürler         

 

 

 

 

KONTROL 

LİSTESİ-II 
Sorumlu Araştırıcı: 
Araştırma Adı: 
Araştırmanın niteliği/fazı: 
Koordinatör: 
Destekleyici: 

 



 
Dosya içerisindeki belgeler 

incelenirken nelere dikkat edilir? 

 Başvuru dosyasının rengi araştırma fazına uygun 

mu? 

 Sorumlu araştırmacı yönetmeliğe uygun mu? 

 Aynı araştırma adlı ve kodlu başka çalışma için 

başvurulmuş mu? 

 Araştırma dosyasında ki tüm gerekli belgelerde 

ıslak imza var mı? 

 Destekleyici imza sirkülerine uygun isimli / ünvanlı 

mı? 

 İndekse uygun ayraçlı mı? 

 



Sık karşılaşılan sorunlar 
nelerdir?  

 Uygun tür ve faza göre yapılmayan başvurular 

 Islak imza eksiklikleri (protokol, bütçe, başvuru 
formu) 

 Güncel Formları kullanmama 

 Eksik ekler 

 Mevzuata uygun hazırlanmayan BOF 

 Başvuru formundaki bölümlerin uygun 
işaretlenmemesi 

 Çalışma sayılarının BOF, Protokol ve Başvuru 
formunda tutarsız olması 



Teşekkür ederim.  


