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Gonulld insanlar Gzerinde yapilmasi
planlanan klinik arastirma icin izin nereden

alinir?

Onayl etik kurullar

Calismanin niteligine gdre Turkiye Ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu ile Saglhk
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

GOnullh 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




¥ 13 KASIM
KLINIK ARASTIRMALAR VE 2015
BiYOYARARLANIM/BIYOESDEGERLIK CALISMALARI ETIiK
KURULLARININ STANDART CALISMA YONTEMIi ESASLARI

1. AMAC

Etik kurulun amaci, arastirmanmin bilimsel yonii ve toplumun endiselerini g6z Oniinde
bulundurarak, klinik arastirmalarda yer alan goniillillerin haklarini, giivenligini ve esenligini
korumaktir.

Etik kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’'ne uygun sekilde, 1y1 klinik uwygulamalarina iliskin
standartlar1 ve ilgili mevzuati takip ederek, sunulan aragtirmalarnn etik ve bilimsel
dzelliklerine iliskin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglar.

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

Bu dokiiman, giincel Helsinki Bildirgesi'ne, 1lgili mevzuata ve 1yi klinik uygulama ilkelerine
tamamlayici rehberlik ve destek saglamak amaciyla hazirlanmistir.

Bu dokiimanda yer alan ‘“etik kurul” ifadesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu” ile
“Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalarn Etik Kurulunu, “arastirma™ ifadesi hem
“aragtirmalar’’” hem “calismalar1” ifade etmektedir.

2.  ETIK KURUL OLUSTURMADA IZLENECEK YONTEM

2.1. Etik kurul, basvurusu yapilan arastirma protokollerinin etik ve bilimsel yonleri
dogrultusunda iyi diizeyde bir inceleme yapmak, gorevlerinin tarafsizhigim etkileyebilecek
tim 6n yargi ve etkilerden uzak durmalan saglanacak sekilde ilgili mevzuat ve iyi klinik
uygulamalar1 cercevesince olusturulmalidar.

2.2. Etik kurullar tniversitelerde rektériin, kamu hastane birliklerinde genel sekreterin,
Giilhane Askeri Tip Akademisinde dekanin teklifi ve Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun onaytyla kurulur ve bu onay tarihi itibariyle faaliyetlerine baslar.

2.3.  Etik kurul olusturmak icin yapilacak basvuru, Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
internet sitesinde yayimlanan bagvuruya iliskin bilgi ve belgeler dogrultusunda yapalir.

2.4.  Etik kurullar, iiyelerinin cogunlugu doktora veya tipta uzmanlik seviyesinde egitimli

-1 PR

https://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimIld =CVgRV0OMs3dY=
&Konuld=gkR6ZGIHgAk= Erisim tarihi: 2.2.2016



https://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0Ms3dY=&KonuId=gkR6ZGIHqAk
https://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0Ms3dY=&KonuId=gkR6ZGIHqAk

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 Urtnler ve bitkisel Grlnler



Y ) Turkiye llac ve Tibbi Ja
Cihaz Kurumu

o— Q

ICS Bakanhg

Turkiye llac ve
Tibbi Chaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal MevzuatiLegislation Birimler Duyurular ilag  Tibbi Cihaz Kozmetik  Saglik Beyani  Basin ve Halkla iliskiler ~ Formlar iletisim

Sikca Sorulan Sorular
Geri C

X

O

1. Goniillii insanlar iizerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma icin izin alinmas:
gerekir mi?

SIKCA SORULAN SORULAR

Evet, Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek Madde 10, Tiirk Ceza Kanununun 90.
maddesi ve ilgili difer mevzuat geregince izin alinmasi gerekir.

2. Goniillii insanlar iizerinde yapilmasi planlanan klinik arastirma icin izin nereden
alimir?

Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumunca onayli etik kurullardan ve calismanin niteligine
gore Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiinden
izin alinmasi gerekir.

3. Onayh Klinik Arastrmalar Etik Kurullarma ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Calhsmalan Etik Kurullarima nereden ulasabilirim?

Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinden (www.titck.gov.tr) s6z konusu
etik kurul listelerine ve tiye bilgilerine ulagilabilir.

http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?Detailld=5t327B5Cz8Y=&Unitld=CVgRVOMs3d
Y= (Erisim tarihi: 2.2.2016)



http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=5t3Z7B5Cz8Y=&UnitId=CVgRV0Ms3dY
http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=5t3Z7B5Cz8Y=&UnitId=CVgRV0Ms3dY

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
internet sitesinde (www.titck.gov.tr)
yver alan "Birimler” bolimunden
“Klinik Arastirmalar Dairesi” secilerek
acllan sayfadaki “"Formlar” boliumunde
yer alan ilgili formlar ve Ust yazi
ornekleri eksiksiz doldurularak
basvuru yapillir.




x
¥ ) Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu
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TC. Saglik Bakanhg

Tirkiye lac ve
Tibbi Chhaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal Mevzuat/Legislation Birimler  Duyurular ilag Tibbi Cihaz  Kozmetik Saglik Beyan BasmveHaIklaili§kilar Formlar ileligim

(S KURUM BASKANI
OZEL KALEM BIRIMI
iC DENETIM
HUKUK MUSAVIRLIGI
(#)STRATEIi GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI
(SILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI
®)iLAC RUHSATLANDIRMA DAIRESI
(¥ ECZANELER VE ECZA DEPOLARI RUHSAT DAIRESI
®
®)RiSK YONETIM DAIRESI
(®)BITKISEL DESTEK ve ILERI TEDAVI TIBBI URUNLERI DAIRES
(5TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
®T18BI CIHAZ KAYIT VE KOORDINASYON DAIRESI
(#)TIBBI CIHAZ SEKTOREL HIZMETLER DAIRESI
@ TIBBI CIHAZ ONAYLANMIS KURULUS VE KLINIK ARASTIRMALAR DAIRESI
(#)KOZMETiK URUNLER DAIRESI
() EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE BiLGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI
(¥ EKONOMIK DEGERLENDIRMELER DAIRESI
®AKILC! ILAC KULLANIMI VE ILAC TEDARIK YONETIMI DAIRESI
(#)BiLGI SISTEMLERI DAIRESI
(#)ULUSLARARASI ILISKILER DAIRESI
(=) DENETIM HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI
(®)ILAC DENETIM DAIRESI
®T188i CIHAZ DENETIM DAIRESI
(#KOZMETIK DENETiM DAIRESI
IDARI VE MALI DENETIM BIRIMI
KALITE YONETIM BIiRIMI
SAGLIK DENETCILERI
(5)DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLER] BASKAN YARDIMCILIGI
(#)INSAN KAYNAKLARI DAIRESI
(®IDARI VE MALI ISLER DAIRES]
10Ms3dY= () ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRESI

http://www.titck.gov.tr/Schema.aspx(Erisim tarihi 2.2.2016)
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TC. Saglik Bakanhd

Tirkiye lag ve
Tibli Chaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal Mevzuat/Legislation Birimler Duyurular ilag Tibbi Cihaz Kozmetik Saghk Beyam Basin ve Halkla i\igkiler Formlar ileti;im

KLINIK ARASTIRMALAR DAIRESI

Efik-Kurul Listeleri m Gorevve Sorumiulnkiar iletisim Bagvur Ucretler
Diinya Tip BirligiHelsinkiBildirgest Personel Listes | | Daire Baskanimiz Stkca Sorulan Sorular, | BagvuriEormlarn |

KLINIK ARASTIRMALAR DAIRESI GOREV TANIMI

Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan belirlenen amag, ilke ve talimatlara uygun olarak taraf olunan uluslararasi anlagma ve sézlesmeler
ile Avrupa Birligi standartlars ve 1yi klinik uygulamalar gergevesinde, gonillii insanlar iizerinde gergeklestirilecek klinik aragtirmalarin tasarmmi,
yiiritilmesi, kayitlarinin tutulmas, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmasi ve géniillilerin
haklarinin korunmasina dair usul ve esaslarin dizenlenmesinde Bagkan Yardimcisina destek olmak.

http://www.titck.gov.tr/UnitDefaultPage.aspx?BirimId=CVgRVOMs3dY=(E
risim tarihi 2.2.2016)
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Y ) Turkiye ilac ve Tibbi e
Cihaz Kurumu

TC.Saghk Bakanhg

Turkiye lac ve
Tibbi Cihaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal MevzuatiLegislation Birimler  Duyurular ilag Tibbi Cihaz Kozmetik Saghk Beyani Basin ve Halkla iIi;kiIer Formlar iletigim

KLINiK ARASTIRMALAR DAIRESi

m DEirEBasKanmiz m Stkca Sorulan Sorular; DiEEnECTmIaT; BasvuriEormian Basvury Wst¥az Grnelderi

Etik Kurul KLINiK ARASTIRMALAR DAIRESi A

Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar Etik Kurullarinin Standart Calisma Yéntemi Esaslari
Etik Kurul Olusturmak i¢in Yapilacak Basvuru Sekli

Etik Kurul Uye Listesi Formati

Ozgecmis Formu

Etik Kurul Uyeleri ve Sekreterya Icin Gizlilik Sézlesmesi ve Taahhiitname

Bivovararlanim Bivoesdegerlik Calismalari Etik Kurulu Karar Formu yeni

Klinik Arastirmalar Etik Kurulu Karar Formu yeni

Etik Kurul Bagvuru Ucretleri

Etik Kurul Yillik Faaliyet Raporu Bildirim Formu yeni

Etik Kurul Karar Orneklerinin Iletilmesine Dair Ust Yazi Ornegi yani

http://www.titck.saglik.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0Ms
3dY=&Konuld=gkR6ZGIHgAk= (Erisim tarihi 2.2.2016)



http://www.titck.saglik.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0Ms3dY=&KonuId=gkR6ZGIHqAk
http://www.titck.saglik.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0Ms3dY=&KonuId=gkR6ZGIHqAk

Basvuru Formlari

x [ B
Y Turkiye llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu

TC. Saglik Bakanhd

Turkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

Anasayfa K MevzuatLegislati Birimler  Duyurular ilag TibbiCihaz Kozmetik  Saflik Beyani  Basin ve Halklailigkiler  Formlar iletisim

KLiNiK ARASTIRMALAR DAIRESI

m m Goreve sorumlulukiar ilEtisim m BagvuruUcretler Personel|Listesi
m DEIrEBaskanimiz m Sikealsorulan Sorular; DiEerEormiar: BasyuruEormian BasvurtUstYazornekier:

Bagvuru Formlan KLINiK ARASTIRMALAR DAIRESI A

Klinik Arastirmalar Bagvuru Formu

Gozlemsel Calismalar Basvuru Formu

Klinik Arastirmalarda Onemli Degisiklik Basvuru Formu

Gozlemsel Calismalarda Onemli Degisiklik Bagvuru Formu

Klinik Arastirmalarda Degisiklik Bagvuru Formu

Gozlemsel Calismalarda Degisiklik Bagvuru Formu

Sonlanim Bildirim Basvuru Formu

Yullik Bildirim Bagvuru Formu

Klinik Arastirmalar ve yi Klinik Uygulamalar Egitim Programi Basvuru Formu
Arastirma/Calismalarda Personel Gérevlendirme Basvuru Formu

Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin Ithalat: I¢in Bagvuru Formu
Arasgtumaci Toplantis1 Bagvuru Formu

Klinik Arastirmalar ve fyi Klinik Uygulamalan Egitimi Sonug Bildirimi Bagvuru Formu

http://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0OMs3d
Y=&Konuld=JDsmV39HRQE(Erisim tarihi: 2.2.2016)



KLINIK ARASTIRMALAR BASVURU FORMU

A. BASVURUNUN YAPILDIGI YER

Tiwrkive flag ve Tibbi Cihaz Kurwmu ve Klinik Arastwmalar Etik Kuruluna veya
Biyayararlamm/Biyoesdegerlik Caliymalart Etik Kuruluna yapiacak olan bagvurular icin
ayni form kullamilmal ve ilgili kutu iyaretlenmelidir.

[ Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

] Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu (Jatfen bapvirunun yapildig: etik kurulun advm ve ilini
belirtiniz)

[[] Bivoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalars Etik Kurulu (fitfen bagvurunum vapildig: etik
furulun advm ve ilin belirtiniz)

B. BASVURUNUN SEKLI
[ ik Bagvuru

] Yenileme

[] Duzeltme

. ARASTIRMA
Aragtirmanin agik adi ve varsa, protokol numarasim litfen belirtiniz:
Aragtirma bagvurusunun vapildigi baska tilkeler var ise litfen iilkeleri belirtiniz:
Aragtirmanin onaylandigs baska tilkeler var ise lutfen ilkeleri belirtiniz:
(Bu boliun sadece biyoyararlamum/biyoesdegerlik calbgmalart icin doldurulacaktir.)
Aragtirma triininiin ilkemizde pivasaya verilmesi planlanryorsa litfen belirtiniz:

Eal ool o]

ARASTIRMANIN NiTELIGI
Klinik ilag aragtirmas:
Biyoyararlamm ¢alismasi
Biyoegdegerlik caligmast
Bitkisel driinlerle yapilan klinik aragtirma
Biyolojik iiriinlerle yapilan klinik aragtirma
Tleri tibbi tedavi firfinleri ile yapilan klinik aragtirma
Gen tedavisi klinik arastirmas:
Geleneksel ve tamamlayic1 tip uygulamalan vontemlerine yonelik vapilan klinik aragtirma
Guda takviye tiriinleri ile yapilan klinik aragtirma
Yontem karsilagtirma calismasi
Diger 1se litfen belirtiniz:

o [

E. ARASTIRMANIN STATUSU
Liufen asagida belirtilen uygun kutucugu veya kutucuklar isaretleyiniz.
] Ulusal




GOZLEMSEL CALISMALAR BASVURU FORMU

A. BASVURUNUN YAPILDIGI YER

Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Arasarmalar Etik Kuruluna yapilacak olan
bagvurular icin ayn: form kullanilmali ve ilgili kutu isaretlenmelidir.

[ Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

] Klinik Arastiwrmalar Etik Kurulu (étfen bapvurumm vapddigs etik kurulun adwn ve ilini
belirtiniz)

B. BASVURUNUN SEKLI
[] i1k Bagvuru

] Yenileme

] Dizeltme

C. CALISMA

Caligmanm agik adi ve varsa, protokol numarasim litfen belirtiniz:

Calisma basvorusunun vapildigs baska tilkeler var ise litfen ilkelen belirtiniz:
Calismanin onaylandig: baska iilkeler var ise liitfen tilkeleri belirtiniz:

el

D. CALISMANIN STATUSU

[J Ulusal

] Uluslararas: (viritiidizi ilkeler ve o iilkelerdeki éngérviilen merkez sayisvu liitfen
belirtiniz):

[ Ticari

] Akademik amacli (viksek lisans tezi, doktora tezi, uzmanlik tezi, bireysel arastirma
projesi) Caliymanin akademik amagh olduguna dair bagvuru sahibi digmda yetkili bir kigi
tarafindan onaylanan 1slak imzalr belgenin bagvuru dosyasina eklenmesi gerekmeltedir.

E. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICI

Destekleyicisi koordinatér hekim (tek merkezli ¢ahsmalarde katlmer hekim) olan
caligmalar icin bu bélitmim doldurulmast gerekmemektedir.

Bu béliimde belirtilen titm iletigim bilgilerinin giincel ve ulasilabilir olmas: gerekmektedir.
Ayrica, destekleyicive ait noter tasdikli imza sirkiderinin bir drnegini lidfen bagvuru
dosyasina ekleyiniz.

] Destekleyici kurum/kurulusun adi ve iletisim bilgilerini temasa gecilecek kiginin adi ve
soyadim da belirterek liitfen belirtimz:

[ (Varsa) Destekleyicinin vasal temsilcisine ait kurum/kurulugun adi ve iletigim bilgilerini
temasa gegilecek kisinin adi ve sovadim da belirterek liitfen belirtiniz:

F. CALISMADA YER ALAN MERKEZILER/KATILIMCI HEKIMLER
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Tirkiye llac ve
Tibbi Cihaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal MevzuatiLegislation Birimler Duyurular ilag Tibbi Cihaz Kozmetik Saflik Beyani Basm\reHaIkIaiIi;kiler Formlar ileti;im

KLINiK ARASTIRMALAR DAIRESI

Etik Kurul Listeleri Etik Kurul Girevve Sorumiuluklar; iletisim BagvuruUcretlers
Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi Personel Listest Daire Baskanmimiz Sikca Sorulan Sorular Diger Formlar;

Diger Formlar

KLINIK ARASTIRMALAR DAIRESI

Arastirma Biitce Formu

Klinik Arastirmalarda Arsivlemeve Iliskin Basvuru Formu
Asgari Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu Ornedi
Bivolojik Materval Transfer Formu

Bn oy, ararlanun/Bivoesdederlik Call«malan Ozet Rﬂnom

Ozgecmis Formu




Basvuru Ust Yazi Ornekleri

o L)
X @

Y ) Turkiye llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu

TC.Saghk Bakanhgi

Turkiye lac ve
Tibbi Chaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal MevzuatiLegislation Birimler Duyurular ilag  TibbiCihaz Kozmetik  Saglik Beyam  Basin ve Halkla iliskiler ~ Formilar iletisim

KLiNiK ARASTIRMALAR DAIRESI

m Deire Baskanimiz m Sikcalsorulansorular Diger Fonmilar BasvuraFormiar BasvurmUst YazOrnekier;

Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporu Bagvuru Ust Yazi Ornegi KLINiK ARASTIRMALAR DAIRESI
Bagvuru Ust Yazi Ornekleri KLINiK ARASTIRMALAR DAIRESI 2]

Uygunluk Degerlendirme Birimi Bagvuru Ust Yazi Ornekleri
izleme ve Degerlendirme Birimi Bagvuru Ust Yazi Omekleri
Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi Ust Yazi Ornekleri

http://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?Birimld=CVgRVOMs3dY=&
Konuld=sY4BEgBFyUk= (Erisim tarihi:2.2.2016)



http://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0Ms3dY=&KonuId=sY4BEqBFyUk
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Uygunluk Degerlendirme Birimi

P [
X @k

Y ) Turkiye llac ve Tibbi S

" b S U
Cihaz Kurumu
TC.Saghk Bakanhg
Tivkiye llac ve
Tibbi Cihaz Kurumu
Anasayfa Kurumsal Mevzuat/Legislation Birimler Duyurular ilag: Tibbi Cihaz Kozmetik Saghk Beyani Basin ve Halkla ili§kiler Formlar iletigim

Uygunluk Degerlendirme Birimi

Bagvuru Dst¥az Orneklers DiEerFormiar;

Girev ve Sorumluluklar:

Faz I Faz I1, Faz ITI ve Faz IV ilac, tibbi ve biyolojik iiriinler ile bitkisel iiriinlerin klinik arastirmalarina izin verilmesi,
kavitlarimin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi calismalarim yapmak veyva vaptirmak bu konuda diger dairelerle isbirligi ve
koordinasyon icinde olmak.

http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?Detailld=XUh5BQzF814=&Unitld=CV
gRVOMs3dY= (Erisim tarihi:2.2.2016)



http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=XUh5BQzF814=&UnitId=CVgRV0Ms3dY
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¥
Y ) Turkiye llac ve Tibbi
Cihaz Kurumu

TC.Saghk Bakanhg

Tirkiye llac ve
Tibbi Cihaz Kurumu

&

Anasayfa Kurumsal Mevzuat/Legislation Birimler Duyurular ilag Tibbi Cihaz

Kozmetik

Saglk Beyani

Basin ve Halkla iIi}kiIer

Formlar

iletigim

Uygunluk Degerlendirme Birimi

Bagvur Ust¥az Ornekieri Diger Formlar

Basvuru Ust Yaz Ornekleri

Klinik Arastirma ilk Basvuru Ust Yazi Srnedi

Gozlemsel Tlac C ah§1nas1 I].k B@svum Ust Yazs Omeg_
/ smasi Ilk Ba:




T.C. Saglik Bakanlig:

Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ilag ve Eczacilik Baskan Yardmeilig:

Klinik Arastrmalar Dairesi Bagkanlig

[k Uygunluk Degerlendirme Birimi

ANKARA Tarih

Konu: Klinik Arastirma ilk Basvurusu

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

Arastirmanmn acik adn:

Arastirmanin kodu:

Koordinatoriin/TIdari Sorumlunun (tek merkezli arastrmalarda sorumlu
arastrmacmm) ad sovada:

Koordinatér merkezin ad::

Desteklevicinin ad:

Varsa desteklevicinin vasal temsilcisinin adx:

Arastirma protokolii:




IT.C. Saglik Bakanlig:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tlag ve Eczacilik Bagkan Yardimeiligy

Klinik Aragtirmalar Dairesi Bagkanlig:

Uygunluk Degerlendirme Birimi

ANKARA Tarih

Konu: Gozlemsel Cahsma ik Bagvurusu

Asagida detaylan bulunan, ilgili bagvuru formu ve belgeler bilgileninize sunulmaktadir.
Calsmanimn agik adi:

Koordinatériin adi soyadi:

Koordinatir merkezin adu:

Destekleyicinin adh:

Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin adi:

Gozlemsel ilag caligmasimin, kamuva agik bir veri tabamina kaydedilen bilgileri ile Tirkive'de
onay almis galigma bilgilerinin birbini ile uyumlu oldugunu,

Kurumunura génderilen evraklar ile sistemden eklenen dokiimanlarin birebir aym oldugunu,
gerekli elektronik dokumanlann arama vapilabilir pdf olarak hazwlandigim ve caliymamin
kigisel verilern gizliligine rniayet edilmek kavdiyla kamuya agik bir veri tabamna
kaydedildigin taahhiit ederim.

Geregim saygilarimla arz ederim.




Izleme ve Dederlendirme Birimi

kS @5
Y ) Turkiye llac ve Tibbi =
Cihaz Kurumu

TC.Saglhk Bakanhgi

Tirkiye llag ve
Tiloboi Cihaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal Mevzuat/Legislation Birimler Duyurular ilag Tibbi Cihaz Kozmetik Saghik Beyam Basin ve Halklaili;kiler Formlar iIeti;im

izleme ve Degerlendirme Birimi

BagvuriFormian Basviri UstYam Orneklers Diger Formiar,

Girev ve Sorumluluklar

Faz I, Faz II. Faz III. Faz IV klinik ilac arastinmalarina, gézlemsel ila¢ ve bivovararlanun/bivoesdegerlik calismalarina ait degisiklik ve énemli
degisikliklenn kayitlarmin tutulmasi. izlenmes:. degerlendirilmesi calismalarini vapmak veyva vaptirmak bu konuda diger dairelerle 1sbirligi ve
koordinasvon i¢inde olmak

Giivenlilik bildirimlerinin takibi. kavdi ve degerlendirilimesini vapmak veva vaptirmak bu konuda diger dairelerle 15birligi ve koordinasyvon
iginde olmak

http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?Detailld=XUh5BQzF814=&Unitld=CV
gRVOMSs3dY= Erisim tarihi:2.2.2016)



http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=XUh5BQzF814=&UnitId=CVgRV0Ms3dY
http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=XUh5BQzF814=&UnitId=CVgRV0Ms3dY

Geri |

X @
¥ ) Turkiye ilac ve Tibbi com
Cihaz Kurumu .

TC. Saglk Bakanhd

Turkiye llac ve
Tibbi Chaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal Mevzuat/Legislation Birimler Duyurular ilag  TibbiCihaz  Kozmetik  Saglik Beyani  Basin ve Halklailigkiler ~ Formlar iletigim

izleme ve Degerlendirme Birimi

BEsvurFormiar EasvurnsEy azomekier DigerFormiar;

Bagvuru Ust Yazi Ornekleri

Arastirma Brogiirti Degisikligi Ust Yaz1 Ornegi
Biyolojik Materyal Transfer Formu Ust Yaz1 Ornegi
Ciddi Advers Olay Bildirimi Ust Yazi Ornegi

Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Olay (SUSAR) Ust Yazi Ornegi
Degisiklik Yapilmasina Iligkin Ust Yazi Omegi

Goniillii Sayisi Degisikligi Ust Yazi Ornegi

Onemli Degisiklik YApilmasina fliskin Ust Yazi Ornegi
Sigorta Siire Uzatma Ust Yazi Ornegi

Sonlanim Bildirim Formu Ust Yaz1 Ornegi

Yillik Bildirim Formu Ust Yazi Ornegi

Yillik Giivenlilik Bildirimi Ust Yazi Ornegi

http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?Detailld=XUh5BQzF814=&Unitld=CV
gRVOMs3dY= (Erisim tarihi: 2.2.2016)



http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=XUh5BQzF814=&UnitId=CVgRV0Ms3dY
http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?DetailId=XUh5BQzF814=&UnitId=CVgRV0Ms3dY

Bagvuru Ust Yazi Ornekleri jzleme ve Degerlendirme Birimi |

Arastirma Brosiirii Degisikligi Ust Yazi Ornegi
Bivolojik Materyal Transfer Formu Ust Yazi Ornegi
Ciddi Advers Olay Bildirimi Ust Yazi Ornegi

Ciddi Beklenmeven Stipheli Advers Olay (SUSAR) Ust Yazi Ornegi
Degisiklik Yapilmasina Tliskin Ust Yazi Ornegi

Goniillii Savis1 Degisikligi Ust Yazi Ornegi

Onemli Degisiklik YApilmasina Iliskin Ust Yazi1 Ormegi
Sigorta Siire Uzatma Ust Yazi Ornegi

Sonlamm Bildirim Formu Ust Yazi Ornegi

Yulik Bildirim Formu Ust Yazi Ornegi

Yillik Giivenlilik Bildirimi Ust Yazi1 Ornegi

http://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?Birimld=CVgRVOMs3dY=&
Konuld=sY4BEqBFyUk= (Erisim tarihi:2.2.2016)



http://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0Ms3dY=&KonuId=sY4BEqBFyUk
http://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?BirimId=CVgRV0Ms3dY=&KonuId=sY4BEqBFyUk

T.C. Saglik Bakanlig1

Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligy
Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi
Tzleme ve Degerlendirme Birirmi

ANKARA Tarih

Konu: Arastrma Brosiirii Degisikligi

Asagida detaylan bulunan, ilgili bagvuru formu ve belgeler bilgilerinize sunulmaktadir.

Aragtirmanmn acik adi:
Aragtirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod:

Koordinatériin / Jidari sorumlunun (tek merkezli arastrmalarda sorumlu
arastirmacimn) ad soyadi:

Koordinatir merkez:

Aragtirma brosiirii yersivon/tarih:

Liitfen gecerli olmayan ifadelerin iizerini cizerek tarih ve paraf atiniz.
* Protokol/BGOF degisikligi gerektirmedigini taahhiit ederim.

* Aragtirma brosuri degisiklisine baglh protokoel/BGOF degisikliklerinin tarafiniza
sunulacagini/sunuldugunu taahhiit ederim.

Kurumunuza génderilen evraklar ile sistemden eklenen dokiimanlarin birebir aym oldugunu
ve gerekli elektronik dokumanlarin arama yapilabilir pdf olarak hazirlandigini taahhiit ederim.

Geregini saygilanmla arz ederim.

IMZ4
AD-50YAD

EKLER:




Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi

Bagvury Ust-Yaz Orneklpri

Basvuru Ust Yan Ornekleri

Arastinma Eczacis: Ust Yazi Omegi

Arastirma Hemsgiress Ust Yazi Omeg

Arastirma Uriinii [thalat: Ust Yazi Omesi

Klinik Arastirmalar ve Ivi Klinik Uvgulamalar Eéitim Programi Ust Yazs Ornesi

Klinik Arastsrmalar ve Ivi Klinik Uvsulamalars E&itim Sonuc Bildirimi Ust vazi érnesi

Klinik Arastirma Arastirmacy Toplantis Ust Yazi Omegi

Monitér ( Izlevici) Ust Yazi Oregi

Saha Gérevlisi Ust Yazi Omedi

Yardumnes Hekim Ust Yazi Omesi

Yardimei Aragtirmacs Ust Yazi Omesi

Veri Giris Destek Personeli Ust Yaz Ornesi

Katilimes Hekim Ust Yazi Omegt




T.C. Saglik Bakanlig:

Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardmecilig
Klinik Arastmmalar Daire Baskanhii
Bilgilendirme ve Koordinasvon Birimi

ANEKARA Tarih

Konu: Arastirma Eczacis

Asagida detavlar: verilen klinik arastwmada, aragtama eczacisi olarak gérev alacak olan kisi
ve merkezler bilgilerinize sunulmaktadir.

Arastirmanm acik adn

Varsa arastirmanin protokol numarasi:

Arastirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod:

Koordinatériin / Idari sorumlunun (tek merkezli arastrmalarda sorumlu

arastirmacmm) adi sovad:




T.C. Saglik Bakanlig:

Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Ilag ve Eczacilik Baskan Yardmecilig:
Klinik Arasturmalar Daire Baskanligi
Bilgilendirme ve Koordinasvon Birimi

ANKARA Tarih

Konu: Yardimer Arastirmaca

Asagida detavlart verilen klinik arastomada, vardmmci aragtmmact olarak gérev alacak olan
kigi ve merkezler bilgilerinize sunulmaktadir.

Arastrmanm acik ada:

Varsa arastrmanm protokol numaras::

Arastrmava Kurum tarafindan verilen numara/kod:

Koordinatériin / Idari sorumlunun (tek merkezli arastrmalarda sorumlu

P TCEnS— R R F
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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




¥
Y ) Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu

s

TC. Saghk Bakanhg

Tirkiye llag ve
Tiobi Cihvaz Kurumu
Anasayfa Kurumsal Mevzuat/Legislation Birimler Duyurular 'Ilag: Tibbi Cihaz Kozmetik Safhik Beyam BasmveHalklailigkiber Formlar ileu‘sim
Adi : Tard
Listele H Temizle
Adi Tiirii

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMU

Bagvuru Formu

UZMANLIK TEZLER| VEVEYA AKADEMIK AMACLI YAPILACAK TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMU

Bagvuru Formu

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARINDA KULLANILACAK ARASTIRMA URUNLERININ ITHALATI ICIN BASVURU FORMU

Bagvuru Formu

GOZLEMSEL TIBBI CIHAZ GALISMALARINDA DEGISIKLIK YAPILMASINA ILISKIN BASVURU FORMU

Bagvuru Formu

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALAR! YILLIK BILDIRIM BASVURU FORMU

Basvuru Formu

TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN AKADEMIK AMACLI GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN BASVURU FORMU

Bagvuru Formu

IN-VITRO TIBBI TANI CIHAZLARI ILE YAPILAN PERFORMANS DEGERLENDIRME GALISMALARI BASVURU FORMU

Bagvuru Formu

IN-VITRO TIBBI TANI CIHAZLARI ILE YAPILAN DOGRULAMA CALISMALARI BASVURU FORMU

Bagvuru Formu

ASGARI BGOF ORNEGI

Birimler Aras| Ortak Form

BIYOLOJIK MATERYAL TRANSFER FORMU

Birimler Arasi Criak Form

OZGECMIS FORMU

Birimler Arasi Ortak Form

ARASTIRMA BOTCE FORMU

Birimler Arasi Ortak Form

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI DEGISIKLIK BILDIRIM FORMU

IDiger Formlar

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI SONLANDIRIM BILDIRIM FORMU

Diger Formlar

TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN SONLANIM BILDIRIM FORMU

IDiger Formlar

TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN GOZLEMSEL GCALISMALAR ICIN YILLIK BILDIRM FORMU

Diger Formlar

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALAR| BASVURU REHBERI

Rehber Dokiiman

UZMANLIK TEZLERI VENVEYA AKADEMIK AMAGLI YAPILACAK TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU REHBERI

Rehber Dokiiman

ILK BASVURU UST YAZI ORNEGI

st Yazi Omegi

ﬂﬂﬁﬂﬁ?ﬂﬁﬂ?ﬂﬂ?ﬂ?ﬂ?ﬁﬂ?ﬂ?ﬂ?ﬂ?ﬂ?ﬂg

http://www.titck.saglik.gov.tr/DisplayDynamicModule.aspx?mId=3BfQtfCQ

08E= (Erisim tarihi 2.2.2016)
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Dokiiman Adi: TCEYEDB-F-01-R.01

012

TIBBi CIHAZ ETUT YETKILENDIRME VE
KOORDINASYON DAIRE BASKANLIGI

Yaym Tarihi:
Sayfa No: 1/9

BASVURU FORMU

Onaylayan: DB

*Formu doldururken internet sayfamuzda yer alan " TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMA BASVURU
FORMUNUN DOLDURULMASINA ILISKIN REHBER" isimli dokiimandan yararlanabilirsiniz.

A. ARASTIRMA

Al [ Arastu acik adi:
A2 [ Varsa arashrmaya ait protokel kod asl:
A3 Arastirma bagvurusunun yapildig baska tilkeler var mi? [Evet L] [Hayu[]

A3l | A3ecevabmuz “Evet ise litfen iilkeleri belirtimz:

Ad Arastrmanin onaylandig1 baska iilkeler var mi? [Evet] [Hayw[]
Adl | Adecevabmuz “Evet’ ise litfen iilkeleri belirtimz:

A5 [ Pediyatrik popiilasyon iizerinde yiiriitiilecek bir aragtirma m? [Evet L] [Hayu[]

B. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICI
B.l Destekleyici

B.1.1 | Eurum / kurulusun adi:

B.1.2 | Temasa gecilecek kisimn adi sovadi:

B.1.3 | Agk adrest:

B.1.4 | Telefon numaras::

B.1.5 | Faks numaras.:

B.1.6 | E-posta adresi:

B2 Destekleyicinin yasal temsilcisi [Var [J Yok []
B.2.1 | Eurum / kurulusun adi:
B.2.2 | Temasa gecilecek kisimn adi soyadi:

B.2.3 | Agik adrest:
- __________________________________________|




Dokiiman Adi: TCEYEDB-F-02-R.01

TIBBi CIHAZ ETUT YETKILENDIRME VE
KOORDINASYON DAIRE BASKANLIGI

Yaym Tarihi: 17.08.2012

Sayfa No: 1/8

UZMANLIK TEZLERI VE/VEYA
AKADEMIK AMACLI YAPILACAK TIBBi
CiHAZ KLINIK ARASTIRMALARI
BASVURU FORMU

Onaylayan: DB

“Formu doldururken internet sayfumuzda yer alan " UZMANLIK TEZLERI VE/VEYA AKADEMIK
AMACLI YAPILACAK TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMUNUN
DOLDURULMASINA ILISKIN REHBER" isimii dokiimandan yararlanabilirsiniz.

A. ARASTIRMA

Al | Arastur acik adh:

A2 | Pediyatrik popiilasyon iizerinde yiiriitiilecek bir aragtirma m? [ Evet[J [Hayu[]
B. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICi

B.1 Arastirmanm desteklevicisi var m? | Evetl] [Hayu[]
B.1.1 B.1'e cevabiniz evet 1se litfen asadidaki uveun kutucugu 1saretleyimz.

B.1.1.1 Universite D
B.1.12 | Egitim ve Arastwma Hastanes 0
B.1.13 | TUBITAK (Tirkive Bilimsel ve Telmolajik Arastrma Kurumu) J

B.1.1.4 Uluslararas: veva diger 1se litfen belitiniz:
B.1.1.4.1 | Kurum / kurulugun ads:

B.1.1.4.2 | Temasa gegilecek kiginin adi soyadi:
B.1.1.4.3 | Acik adres::

B.1.1.4.4 | Telefon numarast:

B.1.1.4.5 | Faks numarasy:

B.1.1.4.6 | E-posta adresi:

C. KLINIK ARASTIRMA AMACLI CIHAZA ILISKIN BILGILER
Aragtirmada, birden gok tbbi cihazin Kinik aragtvmasi yvapiworsa her bir cihaz igin ek sayfalar
kullamlarak Bélim C doldurulmalidir.

[ca1 [ Klinik arastirma amach cihaz !




Y ) Turkiye ilac ve Tibbi com
Cihaz Kurumu

'C. Saghk Bakanhd

Turkiye lag ve
Tibbi Chaz Kurumu

Anasayfa Kurumsal MevzuatiLegislation Birimler Duyurular ilag  Tibbi Cihaz Kozmetik  Saflk Beyam  Basin ve Halkla iligkiler  Formiar  iletigim

KLINiK ARASTIRMALAR DAIRESI

EtilcKurul Listeler: Etik Kurul Gorevvesorumiilukiar m BREVUrEratieri Personel listes
m Daire Baskanimiz m Silcca Sorul ansorular; Digerkormlar; BasyuraFormian BacvurnUstYazOrnekier

Diger Formlar KLINIK ARASTIRMALAR DAIRESI

Arastirma Biitce Formu

Klinik Arastirmalarda Arsivlemeye Iliskin Basvuru Formu

Asgari Bilgilendirilmis Géniillii Olur Formu Ornegi

Bivolojik Materyal Transfer Formu

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalan Ozet Raporu

Klinik Arastirmalarda Kullanilan Arastirma Uriinlerinin Depolanmasina Iliskin Basvuru Formu

Ozgecmis Formu
Ciddi Advers Olay Bildirimlerine Ait Ozet Tablo Omegi

http://www.titck.saglik.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx?Birimld=CVgRVOMs3
dY=&Konuld=0Zzkp49azxY= Erisim tarihi:2.2.2016)
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Asgari Bilgilendirilmis Gonulld

Olur Formu

ASGARI BILGILENDIRILMI$ GONULLU OLUR FORMU ORNEGI
07.09.2015 Versiyon no:1

|

Bu form bir érnektir.

Bilgilendirilmiy goniillii olur formunun géniillinin anlavabilecegi sekilde tibbi terimlerden uzak,
anlagilabilir ve gevekirse vas gruplarima gore gonillive hitap edecek gsekilde hazwrlanmasi
gerekmelktedir.

Bilgilendirilmig goniulli olur formu (BGOF) asgari olarak asagida belirtilen bagliklar igermelidir-

Calismanin bir arastirma oldugu,

Aragtirmanin amaci,

Aragtirmada vygulanacak tedaviler,

Varsa, farkl tedaviler i¢in gomiillilerin aragtirma gruplanna rastgele atanma olasihigmm

bulundugu,

5. Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif véntemler dahil olmak iizere izlenecek veya
goniilliive uygulanacak véntemlerin timi,

. Gonilliniin sorumluluklar:,

7. Aragtirmamn deneysel kisimlary

8. Gondlliniin (aragtima hamilelerde veya logusalarda vapilacak 1se embniyo. fetiis veva siit
cocuklarinin) maruz kalacag: dngériilen riskler veya rahatsizliklar,

9. Aragtirmadan makul 6lgiide beklenen vararlarla ilgili olarak géniilli agismdan hedeflenen
herhangi bir klinik varar olmadiginda géniilliingn bu durum hakkmnda bilgilendirildigi,

10. Gonulliye uygulanabilecek olan alternatif yéntemler veya tedavi semas: ve bunlann olas:
varar ve nisklen,

11. {lgi mevzuat geregince gerekiyorsa, géniilliiye verilecek tazminat veya saglanacak tedaviler,

12. Varsa, goniillilere vapilacak ulasim, yvemek gibi masraflara iliskin ddemeler hakkindaki
bilgiler,

13. Gonullinin arastirmaya katiluminin istege bagl oldugu ve gonullinin istedigi zaman
herhang: bir cezaya veya yaptinma maruz kalmaksizin, higbir haklam kaybetmeksizin
aragtirmaya katilmayi reddedebilecegi veya arastirmadan cekilebilecegi,

14. Izleviciler, yoklama vapan kisiler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saglik otoritelerinin
goniillinin orijinal tbbi kavitlarma dogrudan erisimlerinin bulunabilecegi, ancak bu
bilgilerin gizli tutulacags, yazili bilgilendirilmiz génilli olur formunun imzalanmasiyla
goniilli veya vasal temsilcisinin séz konusu engime 1zin vermis olacag,

15. Tlgili mevzuat geregince gémillinin kimligini ortaya cikaracak kayitlarm gizli tutulacag:,
kamuoyuna agiklanamayacag; arastma sonuglarimin  yayimlanmasi  halinde  dahi
goniillinin kimliginin gizli kalacags,

16. Arastirma konusuvla ilgili ve gonillinin arastirmaya katilmaya devam etme istegini

etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiginde goniillinin veya yasal temsileisinin zamanimda

bilgilendirilecegi,

17 Gandilliintin aractirma kendi haklar veva aractirmavia ileili herhangt hir advers alav

Ll ol
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Ozgecmis Formu

Ozgegmis Formu
07.09.2015 Versiyon no:1

A. KISIiSEL BILGILER
Bu béliimde verilen bilgilerin giincel ve ulasilabilir olmas: gerekmektedir.
Adi soyadi:
Dogum tarihi:
Yabanci dil bilgisi:
Garev veri:
E-posta adresi:
Telefon:

B. EGITIM BILGILERI
Mezun oldugu tiniversite/fakiilteyi litfen belirtiniz:
Mezuniyet tarthini liutfen yil olarak belirtiniz:
Varsa, akademik iinvanlan litfen belirtimz:

C. IS TECRUBESINE AT BILGILER
Bugiine kadar ¢aligtigs kurum/kuruluslan liitfen belirtiniz:

D. KLINIK ARASTIRMALARLA ILGILi GENEL BiLGILER
Bu biliimde verilen bilgiler, tarih siralamasina gére, en eski tarihliden yeni tarihlive dogru
swralanmalidir.
Iyvi klinik uygulamalars (IKU) ve klinik aragtirma konularnda egitim alinmigsa, alinan
kurum/kurulusun adi ve tarihi ile litfen belirtiniz:
Varsa, aragtirmaci olarak katilinan klinik arastirmalan liitfen belirtiniz:
Varsa, izleyici (monitdr) olarak katilinan klinik arastirmalan latfen belirtiniz:
Varsa, saha gorevlisi olarak katilinan klinik arastinmalan litfen belirtimz:
Varsa, arastirma eczacisi olarak katilinan klinik arastirmalan litfen belirtiniz:

E. OZGECMIS SAHIBININ IMZASI
El yazisiyla adi soyadi:
Tarih (gun/ay/vil olarak): .../.../_....
Imza:
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Biyolojik Materyal Transfer
Formu

KLINIK ARASTIRMALARDA KULLANILACAK BIYOLOJIK MATERYAL
TRANSFER ANLA $MASI

Aragtirmanin Agik Adi:

Protokol Numarasi

Aragtirmanin Ozeti

Metin girmek icin buray tikdatin

Isbu anlagma ile biyolojik materyali gdnderen aragtirmaci ve kurum
arastirmada kullanilmak iizere gonderilecek *(5

ik materyal

adresindeki

amaci ile kullaniimasi izere merkezine

once GONDERICI ve ALICI dan asadidaki kogullan kabul etmesi istenmektedir;

1

-

Gonderilen biyolojik materyaller yalnizea yukanda yazih amag igin kullanilabilir. AﬁL\CI biynlpjik
materyallerin alinma amacindan diginda ikincil amag igin kullamiima isteklerini GONDERICIye
yazili olarak bildirecekdir.

Biyolojik y o ance biyolajik yali &1 goniilliilere ait
Turkiye Ilag; ve T|hh| Clhaz Kurumu ve Efik Kurul'un enayladigi tiim kullamim amaglarina yonelik
olarak ilmis gondlli olur her bir goniill alinmig olmasi
gerekmektedir
ALICI biyolojik materyali GONDERICInin, yazil izni olmadan Ggiincii  kisifkurumlara
vermeyecektir

Biyolojik materyaller GGNDERICI tarafindan bireyin kimiik ve tammilayici bilgileri olmaksizin
ALICIva gonderilecektin

ALICI biyolojk materyalleri Birlesmis Milletler insan Genomu ve insan Haklan Evrensel
Beyannamesine uygun olarak kullanacaktir.

Bu anlagma ile gé i biyolojik igin oldufu ve biyolojik
materyal kullanimina ait riskderin var oldugu ALICI tarafindan kabul edilmekiedir. S8z konusu
risklere kargi uygun dniemlerin alinmas! gerekmektedir.

GONDERICI ve ALICI gonderilen biyolojik materyalin herhangi bir sekilde ticari kazang kaynag
olarak k g1 ancak elde edilebil fikri millkiyet ve patent haklanmin bu durumdan
isisna olduju kabul etmektedic. GOMDERICI ve ALICI stz kenusu haklanm arastrma
baglangicinda kargilikh clarak belirleyecektir

ALICI bu veya biyolojik yalin sag &1 gondill ait

2. maddesinde belitilen olurun geri cekilmesi halinde bitin materyalleri geri vermeyi veya
ortadan kaldirmay! ve bunu belgelemeyi kabul eder.

Bu anlagma, arasmmanln sonlanmasi!, ilgili mevzuat hikumlerine uyulmamasi veya ilgili
taraflanin anlagma hiku son

10. Bu anlagmanin yuritilimesinde AL\CI ve GONDERICI yetkilileri sorumludur. Anlagmazhik halinde

intilafin gozumi igin her ik ulke mahkemeleri de yetkilidir.

Biyoloj \k Materyal Transfer Formu 1
Transfer Form)

01.09.2015 Versiyon 1.0

AGREEMENT FOR TRANSFER OF BIOLOGICAL MATERIAL TO BE USED IN
CLINICAL TRIALS

Full name of the clinical trial:

Protocol code

Summary of the clinical trial:

regulres lhe CONSIGNEE and CONSIGNOR fo agree on the below terms before sendlng

cify bit

gical material fype and amount) W shall be used for

tn be dispz dispatched to

Lb.eagsi;m

. COMSIGNEE and COMSIGNOR shall be

. Delivered binlogical matedals shall be used ooly for the abose-meofionsd purpases

CONSIGNEE shall use thnss
by the CONSIGNOR in wriffen

only for. v which are inilially approved

A Emumwawspajahofmgtuww wmmwaGONS\GNEE Iumhndﬁdlumaud

form should explain all the samples
COMNSIGNEE cannoi provide the binlogical malerial o, ibe fhivd paries without prior wilien
approval of the CONSIGNOR

. Biglogical materials shall be dispaiched by the CONSIGNOR to the CONSIGNEE without the
1he inclividuals.

Identity or any. descrptive nformation of the.

COMSIGMEE ghall use the bislogical materials in accordance with as the United Mations Human
Genpme and Universal Declarstion of Human Rights.

COMSIGMEE acknowiedges and agrees that the to be under this
agreement shall be utilized for research purposes and have some risks associated with their
usage. Appropriate preventive actions should be taken for those risks.

COMNSIGNOR and CONSIGNEE shall mutually agree that the biclegical materials cannot be
used as a source for any commercial profit and the rights relating to a joint publication or a
patent right that may arise may be the only exception for that. CONSIGNOR and CONSIGHEE
shall mutually agree on these rights prior fo trial initiation

CONSIGNEE agrees to return or dispose of all and to evid such acis

in the event of termination of the agreement or withdrawal of written consent of the volunteer
referred in ltem 2.

This agreement shall be termlnaled in the event of termination of the trial, violation on the terms
of related or with clauses of either of the parties.

from the of this and
performances hereunder. In case of conflict, both countries of the parties’ courts are authorized.
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Arastirma Butce Formu

ARASTIRMA BUTCE FORMU
28.09 2015 Versiyon No:2

A.BASVURUNUN YAPILDIGI YER

Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Arastrmalar Etik Kuruluna veya
Biyoyararlamm/Biyoesdegerlik Caligmalar Etik Kuruluna yapilacak olan bagvurular icin aym
Jorm kullamilmal ve ilgili kutu isaretlenmelidir.

[ Tiickiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu

[] Klinik Arastimalar Etik Kurule (Titfen bagvurunun yq.ézfa‘zg"i etik kwrulin admu ve ilind
belirtiniz)-

[] Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalan Etik Kurulu (Jafen basvarunun vapildig etik
Frurulun adn ve iling belirtiniz):

B. BASVURUNUN SEKLI
[] i1k Bagvuru

] Yenileme

[] Diizeltme

C. ARASTIRMAYA AIT GENEL BILGILER

1. Arastirmanin agik adi ve varsa. protokol numarasim litfen belirtiniz:

2. Koordinatériinfidar1  sorumlunun  (tek merkezli  arastirmalarda  sorumlu  arastirmacimin)
adi/soyadimi ve 1letizim bilgilerim liitfen belirtiniz:

3. Arastirmava ulkemizden katilan merkez sayisiu ve isimlerini litfen maddeler halinde
siralayiniz:

4. Arasgtirmaya iilkemizden alinmasi planlanan toplam géniilli sayisini belirtiniz:

5. Aragtumanmin  dlkemiz 1¢in  aynlan toplam bitgesini  (Tirk Lirasi cinsinden) litfen
belirtiniz:

D. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICI

Destekleyicisi sorumlu aragarmact olan  aragtrmalar icin  bu bélinmim  doldurulmas:
gerekmemektedir.

Bu bélionde belirtilen tim iletisim bilgilerinin giincel ve ulasilabiliv ol gerekmektedir.
Ayrica, destekleyicive ait noter tasdikli imza sirkiderinin bir drnegini litifen bagvuru dosyasina
ekleyiniz.

[] Destekleyici kurum/kurulusun ads ve iletisim bilgilerini temasa gegilecek kisinin adi ve soyadmi
da belirterek liitfen belirtimz:

[[] (Varsa) Destekleyicinin vasal temsilcisine ait kurum/kurulusun ads ve iletisim bilgilerini temasa
gegilecek kiginin adi ve soyadiu da belirterek litfen belirtiniz:
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Birimlerarasi 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

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.




Destekleyicili Ila¢ Arastirmalari Kontrol Formu

SIRA KONUSU Var Yok Agiklama
NO

1 Bagvuru iicreti dekontu

2 Caligma Bagvurusu Kapak Yazist

3 Klinik Arastirma Bagvuru Formu

" EUDRACT numarasinin alindigina dair belge

5 Arastirmaya Tiirkiye’den katilan Merkezlerin Listesi

Diger Ulkelerdeki Etik Kurul Goriislerinin Kopyast

Destekleyici Yetkililerinin Imza Sirkiileri

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Yetkilendirme

8 Belgesi
9 Monitor Gorevlendirme ve Kabul Belgesi
10 Monitor Ozge;misi

KONTROL LISTESI—I " Protokol Imza Sayfast

Sorumlu Arastlrlcl' Klinik Arastirma Protokolii

Arastu‘ma Ad1: 13 Protokol Ozeti
. PO 14 Protokol Ekleri
Aragtirmanin niteligi/fazi: Bilgilendirilmis Gondlld Olur Forma  (Ana
1 A1- 15 galisma igin)
Koordlnator' Arastirmaya Katilan Goniilliilere Y6nelik
Destekleyici: 16 Bilgilendirme Brosiirii
. . 3 . Goniilliilerin Kaydedilmesi icin Gerekli
Destekleyici yasal temsilci: . re—
18 Biyolojik Materyal Transfer Formu
19 Yan/Advers Etki Izleme Formu Ornegi

Advers Olay Formu

21 Ciddi Advers Olay Formu
Kilavuzlar
22
23 Arastiric: Laboratuvar Kilavuzu
24 IVRS Calisma Merkezi Kullanict kilavuzu
25 Sozlesmeler
Olgu Rapor Formu

Arastirma Brostirii

Kisa Uriin Bilgileri +iriin Monografi+Uriin
Karakteristiklerinin 6zeti+Firm Uriin Bilgisi

dokiimant
28
29 Arastirma Uriiniine iliskin Analiz Sertifikalar
20 Tiirkge Etiket Ornegi

Giivenlik Bilgileri ve Verileri

32 Arastirma Biitcesi
33 Sigorta Sertifikas1
2 Koordinatériin Ozgegmisi

Sorumlu Arastirict ile Yardimer Arastiricilarin
Ozgegmisi




Uzmanhik ve Akademik Amach Yapilan Ilac Arastirmalari

SIRA KONUSU Var Yok Gerek Aciklama
NO Yok
1 Calisma Basvurusu Kapak Yazisi
Uzmanlik Tezleri ve Akademik Amaglh Klinik Arastirma
2 Bagvuru Formu
Anabilim dal1 bagkanligi veya egitim sorumlusu tarafindan
3 onaylanan belge
4 Aragtirmaya Tiirkiye’den katilan Merkezlerin Listesi
5 Monitér Gorevlendirme ve Kabul Belgesi
6 Monitdr Ozgecmisi
KQNTROL Klinik Arastirma Protokolii (1slak imzalr)
LISTESI-II 7
Sorumlu Arastirict: 8 Protokol Ekleri
Arastirma Adi: 9 Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu
Arastlrmar.l_m niteligi/faz1: Arastirmaya Katilan Goniilliilere Yo6nelik Bilgilendirme
Koordinat.o.r: 10 Brosiirii
Desteldeyici: 11 Yan/Advers Etki Izleme Formu Ornegi
12 Olgu Rapor Formu
13 Arastirma Brosiirii/ Tiirkce Etiket Ornegi
14 Arastirma Biitgesi (1slak imzal1)
Sorumlu Arastirict ile Yardimer Arastiricilarin Ozgegmisi
15 Bakanlik 6zge¢mis formatinda
16 Sosyal Giivenlik Kurumu yazisi
17 Sigorta(Faz IV disindaki aragtirmalar igin)
Calismaya iliskin destekleyici belge / literatiirler
18




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.



