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Gonulld insanlar Gzerinde yapilmasi

planlanan klinik arastirma icin izin alinmasi
gerekir mi?

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




Gonulld insanlar Gzerinde yapilmasi
planlanan klinik arastirma icin izin nereden

alinir?

rirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz

Kurumunca onayl etik kurullar
Calismanin niteligine gdre Turkiye Ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu ile Saghk
Hizmetleri Genel Mudirligl




Etik kurul onayi gereken
arastirmalar hangileridir?

Gonulld insanlar Uzerinde yapilacak olan;

[0 Ruhsat veya izin alinmis olsa dahi insanlar
Uzerinde yapilacak olan ilac, tibbi ve biyolojik
trtnler ile bitkisel Grunlerin klinik arastirmalari

GoOzlemsel ilac calismalari
GoOzlemsel tibbi cihaz calismalari
Tibbi cihazlarla yapilacak klinik arastirmalar

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE)
calismalari
[0 Kozmetik Grinler ve hammaddeleri ile yapilan

-~ klinik arastirmalar ...

O 0O 0O O



Klinik arastirmalarin yasal
dayanagi nedir?

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”




[0 Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
25 Haziran 2014 tarih ve 29041 sayili Resmi Gazete

O Ilac ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
13 Eyldl 2015 tarih ve 29474 sayili Resmi Gazete




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

£ Bu yénetmeligin adr “Kiinik Arastirmalar Hokkinda Yénetmelik” iken 25/6/2014 tarihli ve 25042 soyih Resmi Gazete'de yayimlanan “Klinik Arostirmalor
Hakkindo Yanetmelikte Degisikiik Yapimasing Doir Yanetmelik” ile metne islendigi bigimde degistiriimistir.

Yonetmeligin Yayimlandifi Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayisi
13/4/2013 28617
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandifi Resmi Gazetelerin

Tarihi Sayisi

L 25/6/2014 29041
2,

13/9/2015 29474
3.




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.”




13 Eylil 2015 PAZAR Resmi Gazete Sayl - 29474

YONETMELIK

Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundsn:
ILAC VE BIVOLOJIK URUNLERIN KLINIK ARASTIRMALARI
HAKKINDA YONETMELIKTE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 13/04/2013 tarihli ve 28617 savili Resmi Gazete'de vayimlanan Tlag ve Bivolojik Urinlerin
Elimik Arashrmalan Hakionda Yénetmeligin 11 nci maddesinm figinci fikrasmnm (&) bendi vitriirlikten kaldmlmigtir.

MADDE 2 - Aym YénetmeliZin 12 net maddesinin figimed filras agafidala gekilde degigtinlmiztir.

“(3) Cok merkezli klinik aragtirmalarda tel etik kurul karanmn bulunmas yveterhdir. 58z konusu etik kurul
kearanmn koordinatdr merkerim bulundugu yerdeka etk kmmldan ahnmaz, burada etik kurol bulunmuyorsa galismava
dzhil olan merkezlerden koordinatér merkeze en valan verdeld ilgili etik kumuldan karar alimmazn gerelmektedir. Tek
merkezli klinik araghrmalarda ise aragtrmanm yiratildigi merkezin bulundugn verdeld etik kuruldan karar alimmas:,
etik kuml bulunmadi takdirde aragtrma merkezine en vakm verdeld ilgili etk luruldan karar alinmam
gerekmeltedir.

MADDE 3 - Aym V&netmelifin 18 inci maddesinin birinei fikraz agagidala gekilde degigtinlmigtir.

“(1) Sorumlu araghirmacy veya garevlendirecegi bir araghrmacy, protokolde veva aragtuma broglirinde hemen
rapor edilmesi gerekli gériilmedigi belirtilenler harig c1ddi advers olavlann tamamum derhal desteklevicrve bildirnir. Bu
acil raporu, ayrmth yazmb bir rapor izler. Acil raporda ve bumu izleven difer raporlarda gzhsmava igtirak eden
géniilliiler 1gin tek bir kod numaras kuollamhr.™

MADDE 4 - Aym Yonetmeligin gegici 2 nei maddesinin birinei fikran agafidala gelalde degigtimlmig ve
ikanel fikras) yiirirliikten kaldimlmshr.

“(1) Bu Yénetmelik perefince olugturulan ve Kurum tarafindan onaylanan mevent etik kurullarda ver alan
saghik meslek mensubu olan etik kurul fiyelerining, ivi klinik uygulamalan ve klimk aragtrmalar hakknda temel
egitimi 01/04,/2016 tarthine kadar tamamlamr.”

MADDE % - Bu Yénetmelik vaymmu tarihinde yirirliige girer.

MADDE 6 — Bu Vénetmelik hitkiimlerini Tiirkive Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkam viirittir
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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 Urtnler ve bitkisel Grlnler
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Klinik Arastirma basvurulari icin gereken formlara,
diger bilgi ve belgelere nereden ulasilir?
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{ TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)
jlik Bakanhg
ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR ILAG TIBBiCiIHAZ KOZMETIK DENETIM  ILETi§iM Q

Anasayfa / llag / Klinik Araghrmalar

Klinik Arastirmalar

Klinik arastirma, génilli kisilerin katlimiyla gerceklestirilen ve tibbi bilgi elde etmeyi amaclayan

bilimsel galisma olarak tammlanir. Yeni ilaglanin, tibbi cihazlann ve diger tedavi yontemlerinin insanlara yararl
Formlar olabilmesi igin yaygin olarak kullanilmaya baslanmadan énce gtvenlilikleri ve etkililiklerinin gdsterilmesi ayrica
yeni bir tedavi yonteminin gelistirlmesi, tedavide kullanilan ilaglann ve tbbi cihazlann yan etkilerinin
belirlenmesi gibi konularda bilimsel bilgilerin sadlanmasi amaciyla yapilir. Bir klinik arastirmaya, bizzat
kendisinin veya yasal temsilcisinin yazili oluru alinmak suretiyle arastrmaya istirak eden hasta veya saglkl
kisiler katilabilir. Klinik arastirmalar Sadlik Bakanhdinin izni ile Kurumca onayl Etik Kurullann onayl ile
gergeklestiriimektedir.

Bagvuru Ucretler
Egitim

Efik Kurul

Klinik Aragtirmalar Daire Baskanhdi, taraf olunan uluslararasi anlasma ve sozlesmeler ile Avrupa
Birligji standartlar ve iyi klinik uygulamalar cercevesinde, gonilll insanlar Uzerinde gerceklestirilecek ilac, tibbi
wve biyolojik Orunler ile bitkisel trunlerin ve kok hicre harig tedavi yontemlerinin ve gorev alanina giren tim
klinik aragtirmalar ile ilgili mevzuat cahsmalarini ylriitmek, ilgili taraflara yénelik rehber, dokiiman, kilavuz ve
formlar hazilamak, bu calismalara izin verilmesi, kaytlannin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
caligmalann yapmak veya yaptirmak ile gdrevlidir. Aynica, iyi klinik uygulamalan ve Klinik aragtirmalar
konulannda nitelikli arastirmac, saflik personeli ve bu alanda calisan dier kisilerin yetistirilmesi amaciyla
kurslar veya seminerler, sertifikali egitim programlan dizenlemek ya da duzenlemek isteyen kurum ya da
kuruluslara diizenleme onay vermek ve bunlan denetlemek de gérevleri arasindadir.

Sikga Sorulan Sorular

Randevu Talebi

(«00000)

http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar
(Erisim tarihi 20.7.2016)
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13 KASIM
KLINTK ARASTIRMALAR VE 2015
BIYOYARARLANIM/BIYOESDEGERLIK CALISMALARI ETIK
KURULLARININ STANDART CALISMA YONTEMI ESASLARI

1. AMAC

Etik kurulun amaci, arastirmanm bilimsel yonii ve toplumun endiselerini gz oniinde
bulundurarak, klinik arastirmalarda ver alan goniillillerin haklarini, giivenligini ve esenligini
korumaktir.

Etik kurul, giincel Helsinki Bildirgesi’ne uygun sekilde, 1y1 klinik uygulamalarna iliskin
standartlart ve ilgili mevzuati takip ederek, sunulan arastirmalarin etik ve bilimsel
ozelliklerine 1liskin tam zamaninda, kapsamli ve bagimsiz inceleme saglar.

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

Bu dokiiman, gtincel Helsinki Bildirgesi'ne, ilgili mevzuata ve 1y1 klinik uygulama ilkelerine
tamamlayici rehberlik ve destek saglamak amaciyla hazirlannustir.

Bu dokiimanda ver alan “etik kurul” ifadesi “Klinik Arastirmalar Etik Kurulu™ ile
“Biyoyararlamm/Biyoesdegerlik Calismalann Etik Kurulunu, “aragtirma” ifadesi hem
“arastirmalan’ hem “calismalan’” 1fade etmektedir.

2. ETIK KURUL OLUSTURMADA IZLENECEK YONTEM

2.1. Etik kurul, basvurusu yapilan arastirma protokollerinin etik ve bilimsel yonleri
dogrultusunda 1y1 diizeyde bir inceleme yapmak, gorevlerinin tarafsizligimi etkileyebilecek
tiim 6n yargi ve etkilerden uzak durmalan saglanacak sekilde ilgili mevzuat ve iyi klinik
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y TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)

TC Saghk Bakanh@

ANASAYFA KURUMSAL

Klinik Araghrmalar

MEVZUAT

Furar

Bagvuru Ucretleri
Egitim

Etfik Kurul

Sikga Sorulan Sorular

Randevu Talebi

DUYURULAR ILAG  TIBBIiGIHAZ KOZMETIK DENETIM  ILETigiM Q

Anasayfa / llag / Klinik Aragtrmalar

Klinik Arastirmalar

Uygunluk Degerlendirme Birimi Bagvuru Ust Yazi Ornekleri

« Klinik Arastrma 1lk Bagvuru Ust Yaz Oregi
« Gozlemsel Calisma Tlk Basvuru Ust Yazi Oredi
« Biyoyararlamm/Biyoesdegerlik Galismas: Tlk Bagvuru Ust Yaz Omegi

Izleme ve Degerlendirme Birimi Bagvuru Ust Yazi Ornekleri

« Arastirma Brosirll Degisikligi Ust Yazi Ornedi

Biyolojik Materyal Transfer Formu Ust Yazi Ornegi

Ciddi Advers Olay Bildirimi Ust Yazi Grnegi

Ciddi Beklenmeyen Stpheli Advers Olay (SUSAR) Ust Yazi Ornedi
Degisiklik Yapiimasina Iliskin Ust Yazi Ornegi

Ganiilli Sayisi Dedisikligi Ust Yazi Omedi

Onemli Degigiklik Yapiimasina Iliskin Ust Yazi Grnegi

Sigorta Stire Uzatma Ust Yazi Ornegi

Sonlanim Bildirim Formu Ust Yazi Grnegi

Yillik Bildirim Formu Ust Yazi Ornedi

Yillik Guvenlilik Bildirimi Ust Yazi Ornegi

Gelistirme Givenlilik Glincelleme Raporu Basvuru Ust Yazi Ornegi

Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi Ust Yazi Ornekleri

« Arastirma Eczacisi Ust Yazi Ornedi
« Arastirma/Calismalarda Personel Garevlendirme Ust Yazi Ornegi
« Arastirma Urtind Tthalati Ust Yazi Ornedi

http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar#

(Erisim tarihi 27.6.2016)


http://www.titck.gov.tr/Ilac/KlinikArastirmalar

Uygunluk Degerlendirme Birimi
Basvuru Ust Yazi Ornekleri

Anasayfa / llag / Klinik Arastirmalar

Klinik Arastirmalar

Klinik Araghirmalar

Uygunluk Degerlendirme Birimi Bz

« Klinik Arastirma Ilk Basvuru Ust Yazi Ornegi

) « Gozlemsel Calisma Ilk Basvuru Ust Yazi Omedi
Bagvuru Ucretleri « Biyoyararlanim/Biyoesdederlik Calismasi Tlk Basvuru Ust Yaz Ornedi




T.C. Saglik Bakanhg:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tlag ve Eczacilik Baskan Yardimcilig

Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi

Uygunluk Degerlendirme Birimi

ANEKARA Tarih

Konu: Klinik Arastirma i1k Basvurusu

Asagida detavlan bulunan, 1lgili bagvuru formu ve belgeler bilgilerinize sunulmaktadir.

Arastirmammn acik adu:
Koordinatériin ad: soyadi:
Koordinatér merkezin ada:
Destekleyicinin adi:

Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin ada:

Kurumunuza génderilen evraklar ile sistemden eklenen dokiimanlarin birebir aym oldugunu,
gerekli elektronik dokiimanlarin arama vapilabilir pdf olarak hazirlandigim ve arastirmanin
kigisel verilenin gmzlilifine niayet edilmek kaydiyla kamuya agik bir vent tabamna kaydedildigim
taahhiit ederim.

Geregim saygilanmla arz ederim.




[T.C. Saghk Bakanlig:

Tiirktye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimecilig

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig

Uygunluk Degerlendirme Birimi

ANKARA Tarih

Konu: Gozlemsel Cahsma Ik Basvurusu

Asagida detaylar bulunan, 1lgili bagvuru formu ve belgeler bilgilerinize sunulmaktadir.
Cahsmanimn agik ad:

Koordinatiriin adi soyad:

Koordinatir merkezin adi:

Destekleyicinin ada:

Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin adi:

Gozlemsel ilag calismasimn, kamuya agik bir veri tabanina kavdedilen bilgileri ile Tiirkiye’de
onay almis galigma bilgilerinin birbiri 1le uyumlu oldugunu,

Basvuru dosyasina eklenen dokiimanlarn asli ile birebir aymi oldugunu, arama vapilabilir pdf
olarak hazirlandifimi ve arastirmanin kigisel werilerin gizhiligine niayet edilmek kavdiyla
kamuvya agik bir veri tabamna kaydedildigini taahhiit ederim.




T.C. Saglik Bakanlig:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tlac ve Eczacilik Bagkan Yardimeilig

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig:

Uygunluk Degerlendirme Birimi

ANKARA Tarih

Konu: Biyoyararlamm/Biyoesdegerlik Cahsmasi i1k Basvurusu

Cahsmamn acik adx:
Koordinatiriin ad: soyadi:
Koordinatér merkezin ad::
Destekleyicinin ad:

Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin ada:

Bagvuru dosyasina eklenen dokiimanlarin asli ile birebir ayni oldugunu, arama vapilabilir pdf
olarak hazirlandifini ve arastirmanin kisisel verlerin gizliliine nayet edilmek kaydiyla
kamuya actk bir veri tabanina kaydedildigini taahhiit ederim.

Geregini saygilarimla arz ederim.

* Bu iist yazi rneginin elektronik olarak imzalanmasi gerekmektedir. Elektronik imza sahibi
olmayan gercek kigilerin iist vaziyi 1slak imzal olarak géndermeleri gerekmektedir.




Izleme ve Dederlendirme Birimi Basvuru

Ornekler;i

Eijitim

Etik Kurul

Sikga Sorulan Sorular

Randevu Talebi

Ust Yazi

Arastirma Brosiirl Degisikligi Ust Yazi Ornei

Biyolojik Materyal Transfer Formu Ust Yazi Omedi

Ciddi Advers Olay Bildirimi Ust Yazi Ornegi

Ciddi Beklenmeyen Sipheli Advers Olay (SUSAR) Ust Yazi Ornedi
Degisiklik Yapimasina liskin Ust Yazi Ornegi

Gonulla Sayis Degisikligi Ust Yazi Ornedi

Onemli Degisiklik Yapiimasina Iliskin Ust Yazi Ornedi

Sigorta Stre Uzatma Ust Yazi Ornedi

Sonlanim Bildirim Formu Ust Yazi Ornedi

Yillk Bildirim Formu Ust Yazi Ornedi

Yillik Guvenlilik Bildirimi Ust Yazi Ornegi

Gelistirme Guvenlilik Glncelleme Raporu Basvuru Ust Yazi Orneqi




IT.C. Saglik Bakanhg:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Ila¢ ve Eczacilik Bagkan Yardimecilig
Klinik Aragtirmalar Dairesi Bagkanligs
Izleme ve Degerlendirme Birimi

ANKARA Tarth

Konu: Arastirma Brosiirii Degisikligi

Asagida detaylan bulunan, 1lgili bagvuru formu ve belgeler bilgilerinize sunulmaktadir.

Arastirmanimn acik adu:
Arastirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod:

Koordinatériin / Idari sorumlunun (tek merkezli arastirmalarda sorumlu
arastirmacimin) adi sovadi:

Koordinatir merkez:

Arastirma brosiirii yersivon/tarih:

Liitfen gecerli olmayan ifadelerin iizerini cizerek tarih ve paraf atimz.
¢ Protokol/BGOF degisikligi gerektirmedigin taahhiit ederim.

¢ Aragtirma brogirii degiziklifine bagh protokolBGOF degisikliklerinin  tarafimiza
sunulacagin/sunuldugunu taahhiit ederim.

Kurumunuza génderilen evraklar ile sistemden eklenen dokiimanlarin birebir ayni oldugunu
ve gerekli elektronik dokiimanlarin arama vapilabilir pdf olarak hazirlandigini taahhiit ederim.




T.C. Saghk Bakanlig:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Tlac ve Eczacilik Bagkan Yardimciligs
Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig
Izleme ve Degerlendirme Birimi

ANKARA Tarih

Konu: Biyolojik Materyal Transfer Formu

Asagida detaylan venilen klinik arastirmada kullamilacak olan bivolojik materyal transfer
formu ekte bilgilerinize sunulmaktadar.

Arastirmamn agik ada:
Arastirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod:

Koordinatériin / Idari sorumlunun (tek merkezli arashrmalarda sorumlu
arastirmacimin) adi soyada:

Koordinatir Merkez:
Destekleyicinin ada:

Varsa destekleyicinin yasal temsilcisinin ad:

Basvuru dosyasina eklenen dokiimanlarin ash ile birebir aymi oldugunu ve arama yapilabilir
pdf olarak hazirlandigim taahhiit ederim.




IT.C. Saglik Bakanhg:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Tlag ve Eczacilik Bagkan Yardumeilig
Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig:

Izleme ve Degerlendirme Birimi

ANKARA Tarih

Konu: Giniilli Sayis1 Degisikligi

Asagida detaylar: bulunan, 1lgili bagvuru formu ve belgeler bilgilennize sunulmaktadir.

Arastirmamn acik adx:
Arastirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod:

Koordinatr /idari sorumlunun (tek merkezli arastirmalarda sorumlu arashrmacinm)
adh soyadi:

Koordinatir merkez:
Liitfen gecerli olan ifadeyi isaretleyiniz.

[[] Gonilla sayist degisikliginin onemli degisiklik (biitce, sigorta vb.) gerektirmedigini
taahhiit ederim.

[] Gonilli sayis:1  degisikligine bagli gincellenen  dokimanlann  tarafimza
sunulacaginy/'sunuldugunu taahhiit ederim.

Basvuru dosyasina eklenen dokiimanlarin asl ile birebir ayni oldugunu ve arama yapilabilir
pdf olarak hazirlandigim taahhiit ederim.

Geregini savoilanimla arz ederim.







Bilgilendirme ve Koordinasyon
Birimi Ust Yazi Ornekleri

Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi Ust Yazi Ornekleri

« Arastirma Eczacisi Ust Yazi Ornedi

« Arastirma/Calismalarda Personel Gareviendirme Ust Yaz Ornedi

s Arastirma Uriinii Ithalat Ost Yazi Ornedi

« Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalar EGitim Programi Ust Yazi Ornegi

« Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalar Egitim Sonug Bildirimi Ust yazi Grnedi
« Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantisi Ust Yazi Ornedi




T.C. Saglhik Bakanlig:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tla¢ ve Eczacilik Bagkan Yardimeilig

Klinik Arastirmalar Daire Bagkanlig

Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi

ANKARA Tarth

Konu: Arastirma Eczacis1 Gérevlendirme

Asagida detaylart verilen klimk aragtirmada, aragtirma eczacisi olarak gérev alacak olan kigi
ve merkezler bilgilerinize sunulmaktadir.

Arastirmann agik ada:

Arastirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod:

Aragtirma eczacist olarak gérevlendirilen kisiin 984 sayili Ecza Depolann ve Ecza
Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik geregince Ecza deposu mesul
miidiiri olmadigini, 6197 sayils Eczaneler ve Eczacilar Hakkinda Kanun gerefince serbest

eczane sahip/mesul miidiirii olmadigim taahhiit ederim.

Elektronik bagvuru dosyasina eklenen dokiimanlarin ash 1le birebir aymt oldugunu ve arama
vapilabilir pdf olarak hazirlandigim taahhiit ederim.

Geregim saygilanimla arz ederim.




T.C. Saglik Bakanlig:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

{la¢ ve Eczacilik Bagkan Yardimcalig

Klinik Aragtirmalar Daire Bagkanlig:

Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi

ANKARA Tarih

Konu: Arastirma/Cahsmalarda Personel Gérevlendirme

Asagida detavlann verilen klinik aragtirmada, gérev alacak olan personel bilgilerinize
sunulmaktadar.

Arastirmanin acik adi:

Arastirmaya Kurum tarafindan verilen numara/kod:

Elektronik bagvuru dosyasina eklenen dokiimanlanin asli ile birebir avm oldugunu ve arama

yvapilabilir pdf olarak hazirlandigin taahhiit ederim.

Geregim saygilanimla arz ederim.




Basvuru Formlari

+ Aragtirmaci Toplantisi Bagvuru Formu

+ Arastirma Calismalarda Personel Gorevlendirme Basvuru Formu

« Gozlemsel Calismalarda Dedisiklik Basvuru Formu

+ Gozlemsel Calismalar Bagvuru Formu

+ Gozlemsel Calismalarda Onemli Degisiklik Basvuru Formu

+ Klinik Arastirma Basvuru Formu

« Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalar EGitim Programi Bagvuru Formu

+ Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalan Egitimi Sonucg Bildirimi Basvuru Formu
+ Klinik Arastirmalarda Dedisiklik Basvuru Formu

« Klinik Arastirmalarda Arsiviemeye fliskin Basvuru Formu

« Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma UrUnlerinin Ithalati icin Bagvuru Formu
+ Klinik Arastirmalarda Kullanilan Arastirma Ortnlerinin Depolanmasina Iliskin Basvuru Formu
« Klinik Arastirmalarda Onemli Dedisiklik Basvuru Formu

« Sonlanim Bildirim Formu Ust Yazi Ornedi

+ Yillik bildirim




GOZLEMSEL CALISMALAR BASVURU FORMU

A. BASVURUNUN YAPILDIGI YER

Tiwkive flag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Arasarmalar Etik Kuruluna yapilacak olan
basvurular icin aynt form kullanilmal ve ilgili kutu isaretlenmelidir.

(] Tirkiye Tlac ve Tibbi Cihaz Kurumu

[ ] Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (Jitfen bagvurwnm vapildig etik kuwrulun adm ve iling
lirtiniz)

!

BASVURUNUN SEKLI
Ik Bagvuru
Yenileme
Diizeltme

OO =

CALISMA

Calismanin acik adi ve varsa, protokol numarasini Liitfen belirtiniz:

Calisma bagvurusunun yapildig: baska iilkeler var 1se lutfen iilkelen belirtiniz:
Calismanin onaylandiZi baska iilkeler var ise litfen ilkeleri belirtiniz:

W=

D. CALISMANIN STATUSU
[[] Ulusal

[ Uluslararas: (viritildiaga dlkeler ve o ilkelerdeki ongorilen merkez savisim liitfen
belirtiniz):

[] Ticari

[[] Akademik amacl (yiiksek lisans tezi, doktora tezi, uzmanlik tezi, bireysel arastirma
projesi) Calismamn akademik amagh olduguna dair bagvuru sahibi diginda vetkili bir kigi
tarafindan onavianan islak imzali belgenin bagviru dosvasina eklenmesi gerekmeltedir.

E. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICI

Destekleyicisi koordinatér hekim (tek merkezli ¢aligmalarda kanlimc: hekim) olan
calismalar icin bu bolitmiin doldurulmas: gerekmemektedir.

Bu bélitmde belirtilen titm iletisim bilgilerinin gimmcel ve ulasilabilir olnasi gerekmektedir.




KLINTK ARASTIRMALAR BASVURU FORMU

A. [BASVURUNUN YAPILDIGI YER

Tirkive Ilag ve Tibbi Cihar Kurwmu ve Klinik Aragtrmalar Etik Kuruluna veya
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Caligmalar: Efik Kuruluna yapilacak olan bagvurular icin
aym _form kullambmal ve ilgili kutu isaretlenmelidir.

[] Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

[] Klinik Arastirmalar Etik Kurulu (fitfen basvurunmun vapildigi etik kuwrulun advn ve ilini
belirtiniz)

[[] Biyoyararlanim/Biyoegdegerlik Cahigmalar Etik Kurulu (Jitfen bagvurunun yapildig etik
kwrulun advn ve ilini belirtiniz)

B. BASVURUNUN SEKLI

[] 11k Bagvuru

[] Yenileme

[[] Diizeltme

C. ARASTIRMA

1. Arastirmanin acik adi ve varsa, protokol numarasim litfen belirtimiz:

2. Aragtirma bagvurusunun vapildigs baska tilkeler var ise liitfen iilkeler: belirtiniz:

3. Aragtirmanin onaylandig: baska iilkeler var 1se litfen ilkelen belirtiniz:

4. (Bu bélitm sadece bivoyararlanim/biveesdegerlik calismalar icin doldurulacakfr.)

Aragtirma tiriiniinin ilkemizde piyvasaya verilmes: planlaniyorsa liitfen belirtiniz:

D. ARASTIRMANIN NiTELiGi

[[] Klinik ilac arastirmass

[] Biyovararlanim caligmass

[[] Biyoesdegerlik calismas:

[[] Bitkisel wriinlerle vapilan klinik arastirma

[] Biyolojik tiriinlerle vapilan klinik arastirma

[] Ieri t1bbi tedavi trinleri ile yvapilan klinik aragtirma

I_I (ren tedaticz Klinik aractirmaz




YILLIK BiLDIiRiM BASVURU FORMU

[Bildirim formunun kapsadig siirevi (gin'avyil olarak) liitfen belirtiniz (...den ...ye kadar
gibi):

A. BASVURUNUN YAPILDIGI YER

Tiwrkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Arasurmalar Etik Kuruluna vapilacak olan

basvurular icin ayn form kullanilmal: ve ilgili kutu isaretlenmelidir.

[[] Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

[] Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu (Jitfen bagvurunun vapildig etik kurulun ad ve ilini
belirtiniz)

ARASTIRMA/CALISMA

Arastirmanmin/caligmanin agik adi ve varsa, protolkol numarasimi litfen belirtiniz:
Arastirma‘calismaya Kurum tarafindan verilen numara’kod:

(Varsa) Aragtirma/calismaya Etik Kurul tarafindan verilen numara’kod:

W=

ARASTIRMA/CALISMANIN STATUSU

iitfen asagida belirtilen uygun kutucugu veya kutucuklart isaretleyiniz.

Ulusal

Uluslararas:

Ticar

Akademik amach (yiksek lisans tezi, doktora tezi, uzmanhk tezi, bireysel arastirma
projest)

gn

OO0O0O

D. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICI

Destekleyicisi sorumlu aragtirmact olan arasarmalar igin bu béliimim doldurulmas:

gerekmemelktedir.

Bu béliimde belirtilen titm iletisim bilgilerinin gimncel ve ulasilabilir olmas: gerekmektedir.

[[] Destekleyici kurum/kurulusun adi ve iletisim bilgilerini temasa gecilecek kisinin adi ve
soyadim da belirterek liitfen belirtiniz:

[C] (Varsa) Destekleyicinin yasal temsilcisine ait kurum/kurulusun adi ve iletisim bilgilerini




Diger Formlar

Arastirma Bilitce Formu

Klinik Arastirmalarda Arsivliemeye Iliskin Bagvuru Formu

Asgari Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu Ornegi

Biyolojik Materyal Transfer Formu

Biyoyararlanim/Biyoesdederlik Caligmalan Ozet Raporu

Klinik Arastirmalarda Kullanilan Arastrma Urinlerinin Depolanmasina Iliskin Bagvuru Formu
« Ozgegmis Formu

« Ciddi Advers Olay Bildirimlerine Ait Ozet Tablo Ornegi




Butce Formu

A BASVURUNUN YAPILDIGI YER

Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna veya Biyo-
yararlamm/Biyoegdegerlik Calismalar: Etik Kuruluna yapilacak olan bagvurular icin
aywnz form kullamimal: ve ilgili kutu isaretlenmelidir.

[] Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

[l Klinik Aragtirmalar Etik Kurutu (Titfen basvurunun yapildig etik kurulun adini ve
ilini belirtiniz):

[ Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar: Etik Kurulu (Ziitfen bagvurunun yvapil-
dig etik kurulun adint ve ilini belirtiniz):

B. BASVURUNUN SEKLI
[[] ilk Bagvuru

Yenileme
] Diizeltme

C. ARASTIRMAYA AiT GENEL BILGILER

1. Aragtirmanin a¢ik adi ve varsa, protokol numarasini lutfen belirtiniz:

2. Koordinatériin/idari  sorumlunun  (tek merkezli arastirmalarda sorumlu
aragtirmacinin) adi/soyadini ve iletigim bilgilerini liitfen belirtiniz:

3. Aragtirmaya tlkemizden katilan merkez sayisim ve isimlerini litfen maddeler
halinde siralayiniz:

4. Aragtirmaya ilkemizden alinmas: planlanan toplam gonalli  sayisin
belirtiniz:

5. Aragtirmanin ilkemiz i¢in ayrilan toplam biitgesini (Tiirk Liras: cinsinden) litfen
belirtiniz:

D. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICT

Destekleyicisi sorumiu arastirmact olan arastormalar icin bu biliimiin doldurulmasi
gerekmemekiedir.

Bu biliimde belirtilen tiim iletisim bilgilerinin giincel ve ulasilabilir olmast gerek-
mektedir. Ayrica, destekleyiciye ait noter tasdikli imza sirkiilerinin bir érnegini liitfen
bagvuru dosyasina ekleyiniz.

[[] Destekleyici kurum/kurulugun adi ve iletigim bilgilerini temasa gecilecek kiginin
adi ve soyadini da belirterek liitfen belirtiniz:

[ (varsa) Destekleyicinin yasal temsilcisine ait kurum/kurulugun adi ve iletigim bil-
gilerini temasa gecilecek kiginin adi ve soyadini da belirterek liitfen belirtiniz:




Ozgecmis Formu

A. KISISEL BILGILER
Bu béliimde verilen bilgilerin giincel ve ulasilabilir olmasi gerekmekiedir.
Ad1 soyadi:
Dogum tarthi:
Yabanci dil bilgisi:
Gorev yeri:
E-posta adresi:
Telefon:

B. EGITIM BILGILERI
Mezun oldugu tiniversite/fakiilteyi litfen belirtiniz-
Mezuniyet tarihini liitfen yil olarak belirtiniz:
Varsa, akademik tinvanlan lutfen belirtiniz:

C. 1S TECRUBESINE AIT BILGILER
Bugiine kadar ¢aligtigs kurum/kuruluglar: liitfen belirtiniz:

D. KLINIK ARASTIRMALARLA ILGILI GENEL BILGILER

Bu biliimde verilen bilgiler, tarih stralamasina gire, en eski tarihliden yeni tarih-

liye dogru siralanmalidir.

Iyi klinik uygulamalari (IKU) ve klinik aragtirma konularinda egitim alinmigsa,

alinan kurum/kurulugun adi ve tarihi ile litfen belirtiniz:

Varsa, aragtirmaci olarak katilinan klinik aragtirmalar litfen belirtiniz:

Varsa, izleyici (monitér) olarak katilinan klinik aragtirmalar  litfen
belirtiniz-

Varsa, saha gorevlisi olarak katilinan klinik aragtirmalar liitfen belirtiniz:

Varsa, aragtirma eczacisi olarak katilinan klinik aragtuwmalan  litfen
belirtiniz:

E. OZGECMIS SAHIBININ IMZASI
El yazisiyla adi soyadi:
Tarih (giin/ay/yil olarak): ../.../.....
Imza:
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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




mg

& http://www.titck.gov.tr/TibbiCihaz P-x H 7 titck.gov.tr x | | {nr ?',n\? {‘3}
TREN
¥. ~
v TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)
TC Saghk Bakanh@
ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR ILAG TIBBiCiIHAZ KOZMETIK DENETIM  ILETi§iM Q

Anasayfa | Tibbi Cihaz

Tibbi Cihaz

p= Tibbi Cihaz Hakkinda P TiTUBB
T o R Tlrkive llag ve
- ( —i‘L Tibbi cihaz; Insanda kullanildiklannda asli ——— Nsal 2006 yihinda hazirhk calismalan yapilan ve 2007
‘ fonksiyonunu farmakolojik, immunolojik veya Tibbi Clhaz Ulusal yill sonunda Ulusal Bilgi Bankas! (UBB) adiyla
i I metabolik etkiler ile saglamayan fakat.. Bilgi Bankasi aktif olarak islem yapilmaya baglanan ve

ilerleyen siirecte

S Uriin Takip Sistemi (UTS)
r‘-‘ﬂUT Urtin Takip Sistemi Projesi ile Ulkemizde uretilen

URUN TAKE]

Tibbi Cihazda Klinik Arastirmalar
Dikkatle planlanmis klinik aragtirmalar, tibbi veya
biyolgjik birikimimizin artmasi ve insanlardaki
hastaliklara karsi yeni tedavi yontemleri
geligtirilmesi...

STEMI

veya yurt disindan ithal edilen tibbi cihazlann ve
kozmetik trtinlerin Uretim bandindan

Tibbi Cihaz Onaylanmig Kuruluglar
Avrupa Birligi (AB), teknik mevzuat uyumu
cercevesinde mallarnn serbest dolagiminin tam Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
anlamiyla saglanmasi amaciyla 1985 yilinda Hakkindaki Yonetmelik 25 Haziran 2015 tarihinde
Yeni Yaklagim yurtriage girmistir._.

Test, Kontrol ve Kalibrasyon
Kuruluslari

http://www.titck.gov.tr/TibbiCihaz
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TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)

TC Saghk Bakanh@

ANASAYFA

KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR iLAG

TIBBI CIHAZ

KOZMETIK  DENETIM  iLETigim

Anasayfa | Tibbi Cihaz / Tibbi Cihazda Klinik Aragtimmalar

Tibbi Cihazda Klinik Arastirmalar

Dikkatle planlanmig klinik arastirmalar, tibbi veya biyolojik birikimimizin artmasi ve insanlardaki hastaliklara karsi yeni tedavi yontemleri gelistirilmesi
acisindan en gtivenli ve hizll yontemlerdir. Ulkemizde yapilan tiim klinik calismalar, tlkemizin de taraf olduu Helsinki Bildirgesi (helsinki bildirgesine link)
ve uluslararasi standartiara uygun olarak belirlenmis kurallara gore yapimaktadir. Bu kurallar ve standartlar; calismaya katlan gonillilerin saghgim,

esenligini, gtivenlidini ve haklarini korumaya yénelik olarak belirlenmistir.
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalan

Tibbi cihazin guvenlilik vefveya performansini dederlendirmek  icin
géndilller Gzerinde yuritilen sistematik arastirma veya galismalar olarak
tanimlanan tibbi cihaz klinik arastirmalan, &zellikle yeni ve ileri teknolajik
riin geligtirme stireglerinde Gnemli bir yere sahiptirler.

Bir tibbi cihazin dreticisinin Gngdrdiiga performansa ulasip ulasmadigi ve
sadlk/guvenlilik acisindan tibbi cihaz yénetmelijinde yer alan hususlara
uygun oclarak dretilip Gretimedigi bircok durumda tibbi cihazdan elde
edilecek klinik werilerle yapilan klinik degerlendirmelerle  mumkiin
olabilmektedir.

» Tibbi Cihaz Klinik Aragbirma Bagvuru Formlan igin tiklayiniz
» Ulkemizde hasta alimi devam eden tibbi cihaz klinik arastirmalanna
ulasmak icin tiklayiniz

= Tibbi cihaz klinik arastirmalan ile ilgili sunuma ulasmak igin tiklayiniz
» Klinik aragtirmalar ile ilgili rehber dokiimana ulasmak igin tiklayiniz

Performans Degerlendirme Galismalari

In-vitro tibbi tami cihazlannin performans beyanlanni desteklemek ve bu
beyanlan gegerli kilmak iginde piyasaya arz @ncesinde bir performans
dederlendirme calismasi yapiimasi gereklidir. Bu dogrultuda In-vitro tibbi
tani cihazlannin beklenen kullanim sartlan altinda performans beyanlanni
gecerli kimak icin tasarlanan cihazla ilgili incelemelere Performans
Degerlendirme veya Dogrulama ¢alismasi denilmektedir.

+ Performans Degerlendirme Galismalan Bagvuru Formu Igin Tiklayiniz
+ Dofrulama Galismalan Basvuru Formu Icin Tiklayiniz
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[TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMA BASVURU FORMUNUN DOLDURULMASINA ILISKIN
REHBER

*Bu rehberde gecen kavramlara karsihk gelen ifadeler; Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu,
Klinik Arastirmalar Yonetmeligi ve Tibbi Cihaz Yinetmeliklerinde ayrmtih olarak
verilmektedir. Anlasilamayan kavramlar icin Ivi Klinik Uygulamalar Kilavuzu basta olmak
iizere lLiitfen ilgili yénetmelik ve knlavuzlara bakmiz.

A ARASTIRMA

A1 Aragtirmanin acik ady: Arastirmanin agik adini kisaltma kullanmadan yaziniz.

A2 Protokol kod numarasi: Varsa arastirmaya ait protokol kod numarasini yazimz. Protokol kod
numarast, genelde uluslararas: caligmalarda arastirmanin takibini kolaylastirmak icin verilen bir
koddur. Eger calismaniza verilmig béyle bir kod yvoksa bu béliimi litfen bos birakimz.

A3 Klinik aragtirma bagvurusunun vapildigs bagka ilkeler wvarsa ilgili iilkelerin isimlerimi
belirtiniz.

A4 Varsa klinik arastirma basvurusu 1¢in onay almis tilke 1simlerim giriniz.

A5 Calisma, 0-18 vyas grubu iizeninde vapilacak bir calisma ise “Evet’t aksi halde “Hawyir'a
igaretleyiniz.

B. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICI
B.1-B.2-B.3 Calismayi desteklevecek sponsor firma, bir kurum/kurulus veva gercek kisive. . aif

ootk SR ATASHITINAIIN  Daslalutiasinoan, YDHOeSIMGrn Ve VEYa,
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TC Saghk Bakanh@

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)

ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR ILAG TIBBiCIHAZ KOZMETIK DENETIM  iLETiSim
Anasayfa /| Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Formian
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Formlani
Adi Tarih Dokiiman

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

FORMU

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

IN-VITRO TIBBI TANI CIHAZLARI ILE YAPILAN PERFORMANS DEGERLENDIRME CALISMALARI BASVURU

FORMU

ARASTIRMA BUTCE FORMU

OZGEGMIS FORMU

BIYOLOJIK MATERYAL TRANSFER FORMU

ASGARI BGOF ORNEGI

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

REHBERI

Bagvuru Formu

Basvuru Formu fw.
Basvuru Formu fw.
Birimier Arasi Ortak o
Form —k
Birimier Arasi Ortak o
Form —k
Birimier Arasi Ortak o
Form —k
Birimier Arasi Ortak o
Form —i
Rehber Dokiiman (&

-
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TC. Saglik Bakaniigi

ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT DUYURULAR ILAG TIBBiCIHAZ KOZMETIK DENETIM  iLETi§im Q

Anasayfa / Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Formiari

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Formlani

Adi Tarih Dokiiman

TIBBI CIHAZLAR |LE YAPILAN AKADEMIK AMAGLI GOZLEMSEL CALISMALAR iCiN BASVURU FORMU Bagvuru Formu

TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN YILLIK BILDIRM FORMU Diger Formiar e
TIBBI CIHAZLAR ILE YAPILAN GOZLEMSEL CALISMALAR ICIN SONLANIM BILDIRIM FORMU Diger Formiar 7
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI YILLIK BILDIRIM BASVURU FORMU Basvuru Formu fg
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI SONLANDIRIM BILDIRIM FORMU Diger Formiar fg
GOZLEMSEL TIBBI CiHAZ CALISMALARINDA DEGISIKLIK YAPILMASINA ILISKIN BASVURU FORMU Basvuru Formu fg
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI DEGISIKLIK BILDIRIM FORMU Diger Formiar f_
TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARINDA KULLANILACAK ARASTIRMA URUNLERININ iTHALATI ICIN BASVURU FORMU Bagvuru Formu

ElEN

TIBBI CIHAZ KLINIK ARASTIRMALARI BASVURU FORMU Bagvuru Formu

“ 1 E N
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Dokiman Adi: TCEYEDB-F-11-R.00

TIBBi CIHAZ ETUT YETKILENDIRME VE

Yaymn Tarihi: 17.08.20

KOORDINASYON DAIRE BASKANLIGI S—
Sayfa No: 1/5

TIBBi CIHAZLAR ILE YAPILAN
AKADEMIK AMACLI GOZLEMSEL
CALISMALAR iCiN
BASVURU FORMU

Onaylayan: DB

A. ARASTIRMA

Al [ Aragtwrmanm agik adx:

Al | Varsa arastirmaya ait protokel kod numarasi:

A3 Aragtirma basvurusunun yapildiz1 baska iilkeler var mi? [Evet ] [Hayu[]
A31 | A3ecevabiz ‘Evet ize litfen iilkelen belirtiniz:

Ad Arastirmanin onaylandig baska iilkeler var mu? [Evet L] [ Hayu[]
Adl | A4'ecevabmz ‘Evet’ 1se littfen tilkelen belirtiniz:

A5 [ Pediyatrik popiilasyon iizerinde yiiriitiilecek bir arastirma m? [Evet[ ] [Hayur[]
B. BASVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYICI

B.l Arastrmamn destekleyicisi var mu? | Evet[ ] | Hayur[]
B.1.1 B.1%e cevabimz evet ise litfen asasidak uyeun kutucugu isaretleyiniz.

B.l.1l1 Universite [ |
B.LL2 | Egitim ve Arastirma Hastanesi ||
B.1.1.3 TUBITAK (Tirkive Bilimsel ve Telmolojik Arastirma Kurumu) | |
B.l.14 Uluslararas: veya diger ise listfen belirtiniz:

B.1.1.4.1 | Kurum / kurulugun adi:

B.1.1.4.2 | Temasa gegilecek kisirun ads soyadi:

B.1.1.4.3 | Acik adrest:

B.1.1.4.4 | Telefon numarasy:

B.1.1.4.5 | Faks numarast:

M114AR

T wnetn adeas-




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.




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.



