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Z: BASVURU DOSYASINA EKLENMESI ZORUNLUDUR

G: VARSA VE/VEYA GECERLI iSE BASVURU DOSYASINA EKLENMELIDIR

A: BASVURU DOSYASINDA BULUNMASINA iLISKIN iLGILi SATIRDAKI ACIKLAMALARA BAKINIZ
BY/BE: BiYOYARARLANIM/BIYOESDEGERLIK CALISMALARI

SBU/Y: SAGLIK BEYANLI URUN/YONTEM KLINIK ARASTIRMALARI

Bu liste basvurularda sunulmast gereken asgari belge listesini tanimlar. Bagvuru sahibi tarafindan basvuru icerigine gore ek belgeler sunulabilir. Bu Kontrol Listesi sadece
Kuruma yaptlacak basvurular icin gecerlidir.

o Gozlem -

No | Dokiiman Aciklama Faz1-2-3 Faz 4 sel BY/BE | SBU/Y | KONTROL

1 Ust yazl Kurumun internet sitesinde yer alan iist yazi 6rnegi kullaniimalidir. z z z z z ]

2 Basvuru Formu (Arastirma Ozeti) Kurumun internet sitesinde yer alan basvuru formu doldurulur. z z z z z ]
iKU Bolim 9 dogrultusunda hazirlanmalidir.
Arastirma protokoli ingilizce ise orijinalinin sunulmasi yeterlidir.

3 Arastirma Protokoli Arastirma protokolii ingilizce disinda farkl dillerde hazirlanmigsa tiimiiniin Z Z Z YA YA ]
Turkge terclimesinin (noter veya yeminli terciimandan onayli) sunulmasi
gerekmektedir.

4 Protokol imza Sayfas| Cok merkezli ara§t|r1malarda koo.rdmator; tek merkezI! arastirmalarda 7 7 7 7 7 H
sorumlu arastirmaci’ tarafindan imzalanmis protokol imza sayfasi sunulur.

1 Gézlemsel calismalarda katilimct hekim



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
https://www.titck.gov.tr/mevzuat/2150
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Bilgilendirilmis Gonullu Olur
Formu (BGOF)

IKU Boltim 10 ve Kurumun internet sitesinde yer alan bilgilendirilmis
goniillii olur formunda bulunmasi gereken asgari bilgiler dokiimani
dogrultusunda hazirlanmalidir.

A1: Gozlemsel ilag galismalarinda; tedavi kararlari agisindan hekimin gorevi
olan olagan bilgilendirmenin disinda hastanin ayrica en azindan s6zlU
olarak bilgilendirilmesi gerekmektedir. Bu nedenle yetiskin ve sahsen olur
verebilecek kisiler icin BGOF hazirlanmasi zorunlulugu yoktur.

Bunun yaninda, cocuk, kisith ve yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler ile
yapilacak arastirmalarda bu kisilerin rizasinin yani sira kanuni temsilcilerinin
(anne, baba, vasi, yakin) yazili oluru alinmahdir. (Bkn: Gozlemsel ilag
Calismalar Kilavuzu Madde 12) Bu nedenle BGOF zorunlulugu vardir.

Al

6 Olgu Rapor Formu (ORF)?

ORF ingilizce ise orijinalinin sunulmasi yeterlidir.

ORF ingilizce disinda farkli dillerde hazirlanmissa timinin Tarkge
terclimesinin (noter veya yeminli tercimandan onayli) sunulmasi
gerekmektedir.

7 Arastirma Brostirii (AB)

IKU Boltim 11 dogrultusunda hazirlanmalidir.

Arastirma brostirii ingilizce ise orijinalinin sunulmasi yeterlidir.
Arastirma brostirii ingilizce disinda farkli dillerde hazirlanmigsa timiniin
Turkge tercimesinin (noter veya yeminli tercimandan onayli) sunulmasi
gerekmektedir.

A2: Basvurularda Arastirma Brosuirl sunulmasi esastir ancak arastirma
brosirl yoksa daha énceki calismalardan elde edilen bu ¢alismayi
destekleyen bilgilere iliskin Tlrkce 6zet raporun ve ilgili literatir/diger
doklimanlarin gonderilmesi gerekmektedir.

A2

A2

2 Arastirmadaki her bir goniilliiye ait verilerin ve diger bilgilerin arastrma protokoliinde tanimlandudt sekilde kaydinin yapimast icin hazirlanan bastli, optik veya elektronik belgedir.



https://www.titck.gov.tr/mevzuat/2150
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
https://www.titck.gov.tr/mevzuat/2150
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- Doktor mektuplari,
vb.

Her dokiimanin kullanim amaci Ust yazida agiklanmalidir.
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Sigorta Klinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina iliskin Kilavuz
. . dogrultusunda hazirlanmalidir.
- Sigorta sertifikasi =
8 - Sigorta policesi A3: Kurum ve/veya ilgili etik kurul tarafindan gerekli gorilmesi z z A3
- Sigorta zeyilnameleri (varsa) | durumunda, saglik beyanli Giriin/yéntem arastirmalarinda sigorta yapiimasi
- Genel ve 6zel sartlar zorunludur.
9 Arastirma Bitcesi Kurumun internet sitesinde yer alan arastirma biitce formu 7 7 7 7 7 H
kullaniimahdir.
Ozgecmisler
10 Kurumun internet sitesinde yer alan 6zge¢mis formu kullaniimalidir. z z z z z ]
(Sorumlu arastirmacilara ait®)
Basvuru yasal temsilci tarafindan Basvuru sahibi ara§t|rmtan.|n. destekleyic?s! degilse, onun ac!lna hareket
. edecek olan yasal temsilcinin destekleyici tarafindan hangi konularda
11 | yapiliyor ise; AR . AR L z z z VA VA L]
. . . yetkilendirildigine dair belgenin orijinali ve Turkge tercimesi (noter veya
Yetkilendirme belgeleri yeminli tercimandan onayl) basvuru dosyasinda yer almalidir.
Arastirma ekibi dokiimanlari
- Uygulama talimatlari, Sadece arastirma ekibinin kullandigi veya arastirma ekibini bilgilendirmede
12 - Bilgilendirme metinleri, kullanilan tiim dokiimanlar bu kategoride degerlendirilmelidir. G G G G G ]

3 Gozlemsel calismalarda katdimct hekim



https://www.titck.gov.tr/mevzuat/2157
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
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Gonulli dokiimanlari
- Hasta karti
- Hasta gunligu
- Anket, kullanma talimatlari,
E}igyllan;fa tallmattl.arll, Vb Gonllulerin kullandigi veya goénilleri bilgilendirmede kullanilan tim
13 rigriendirme metinier vb. dokiimanlar bu kategoride degerlendiriimelidir. G G G G G ]
- Poster, brostr vb. .. N
o i Her doklimanin kullanim amaci Ust yazida agiklanmalidir.
- Gondllilere verilecek olan
materyaller (elektronik gtinlik,
sogutucu ganta vb.) igin
kullanim amaglarini agiklayan
bilgi dokiimanlari vb.
Etik kurul ve Kuruma es zamanli basvuru yapilabilir. Bu nedenle etik kurul
kararlari Kuruma ilk bagvuru sirasinda sunulamayabilir. Ancak Kurumun
Arastirmaya ait etik kurul ara§t|rme'1.ya izin verifbllmem icin, yapilacak arastirmayu ilgili etik kurulun
[ uygun gormesi sarttir.
14 kararlnhlin aslvllveya asl gibidir Varsa, etik kurul tarafindan daha 6nce verilmis ret kararina iliskin etik kurul z z z z z O
onayli érnegi karari sunulmalidir.
Kurumun internet sitesinde yer alan etik kurul karar formu formatinda
olmalidir.
Basvurularda arastirma triini dosyasi sunulma zorunlulugu yoktur. Ancak
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu gerekli gérdiigii durumlarda arastirma
GrGnl dosyasini veya ilgili bélimlerini talep edebilir.
15 | Arastirma Uriinii Dosyasi Arastirma Uriinti dosyasi ingilizce ise orijinalinin sunulmasi yeterlidir. G ]

Arastirma Urinii dosyasi ingilizce disinda farkl dillerde hazirlanmissa
timdiindn Tirkge tercimesinin (noter veya yeminli tercimandan onayli)
sunulmasi gerekmektedir.



https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar

BELGE KONTROL LiSTESi

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KAD-LST-01 01.12.2019 00 5/5
.. Gozlem .
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Arastirma Griinlerinin Kurum tarafindan Uretim Yeri izin Belgesine sahip bir
tesiste Uretilmesi ya da aragtirma Griin igin Kurum tarafindan verilmis lyi
imalat Uygulamalan Sertifikast bulunmasi durumunda belge sunulmasina
gerek yoktur.
Arastirma Urtnlerinin yurtdisi tesislerde tretilmesi durumunda Kurumca
) iyi imalat Uygulamalan (ilU/GMP) kabul edilen ilgili (.Jl.kenin yetkili o“tori.tesi taraﬁpdan veri.lmi§ iyi imalat
6 o . Uygulamalari Sertifikasi ve/veya Uretim Yeri Izin Belgesi sunulur. Bu YA VA ]
Sertifikasi/Belgesi kapsamda, PIC/S ve ICH iye Ulke otoriteleri tarafindan verilmis lyi imalat
Uygulamalari Sertifikalari sunulabilir.
ilgili Gilkenin yetkili otoritesi tarafindan verilmis GMP belgeleri ingilizce ise
orijinalinin sunulmasi yeterlidir. ingilizce disinda farkli dillerde
hazirlanmigsa timunin Tirkge terclimesinin (noter veya yeminli
tercimandan onayli) sunulmasi gerekmektedir.
Arastirma akademik amach ise;
arastirmanin akademik amach I . .
17 Olduguna dair basvuru sahibi \k/)etklll If|§|, dekan, dekan yE?lI.’dImCISI, hastane yonetquu bashekim, 7 7 7 7 l:l
A ashekim yardimcisi, anabilim dali bagkani veya egitim sorumlusudur.
disinda yetkili bir kisi tarafindan
onaylanan imzal belge
A Lo f Seri numarasi ve son kullanma tarihinin yer aldigi fatura
18 . régt'l'rm? 9””“_] ve re.erans . Seri numarasi ve son kullanma tarihi faturada yer almiyor ise bu bilgilerin Z I:|
UrGnGn/Grdnlerin temin belgesi yer aldigi ambalaj fotokopisi ve fatura
19 Ara§t}rma Urtndne ait analiz 7 n
sertifikasi
20 Farmakolojik ve farmakokinetik Varsa, test edilen arastirma riiniine ait farmakolojik ve farmakokinetik G H
bilgilere iligkin literattir\kaynak bilgilerin verildigi kaynak/literatiir basvuru dosyasina eklenmelidir.
Calismada hakkinda bilgi
21 | toplanan etkin maddeyi iceren z ]
tim mustahzarlarin listesi



https://www.picscheme.org/en/members
https://www.ich.org/page/members-observers

