İÇİNDEKİLER

	 İlk Başvuru Dosyasında Bulunması Gereken Belgeler

	No
	Doküman
	Açıklama

	
1
	
Klinik Araştırmalar Başvuru Formu
	Kurumun internet sitesinde yer alan klinik araştırmalar başvuru formu kullanılmalıdır.

	


2
	



Araştırma Protokolü
	İKU Bölüm 9 doğrultusunda hazırlanmalıdır.
Araştırma protokolü İngilizce ise orijinalinin sunulması yeterlidir.
Araştırma protokolü İngilizce dışında farklı dillerde hazırlanmışsa tümünün Türkçe tercümesinin (noter veya yeminli tercümandan onaylı) sunulması gerekmektedir.

	
3
	
Protokol İmza Sayfası
	Çok merkezli araştırmalarda koordinatör, tek merkezli
araştırmalarda sorumlu araştırmacı tarafından imzalanmış protokol imza sayfası sunulur.

	




4
	




Fayda-risk değerlendirilmesine ilişkin plan/rapor
	Kurumun internet sitesinde yer alan taslak doküman kullanılmalıdır.
Fayda-risk değerlendirilmesinde klinik araştırmadan beklenen faydanın araştırmada görülmesi muhtemel risklerden daha fazla olduğuna ilişkin bilimsel açıklamalara yer verilir.
Gönüllü, araştırma ürünü ve protokol tasarımı hakkında risk değerlendirmesinin yapılması ve olası risklere karşı alınacak önlemlere yer verilir.

	
5
	
Pediyatrik araştırma planı (geçerli ise)
	Kurumun internet sitesinde yer alan taslak doküman kullanılmalıdır. İlgili planda çocuklarda kullanılacak dozun, endikasyonun seçimi, yaş vb. ilişkin bilgi verilir.

	
6
	
Ara analiz raporu veya Bağımsız Veri İzleme Komitesi raporu (geçerli ise)
	

	







7
	









Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)
	İKU Bölüm 10 ve Kurumun internet sitesinde yer alan bilgilendirilmiş gönüllü olur formunda bulunması gereken asgari bilgiler dokümanı doğrultusunda hazırlanmalıdır.
Ana dili Türkçe dışında bir dil olan ve etkilenebilir popülasyon kapsamında olmayan Türkiye’de yaşayan yerleşik yabancıların (Türk vatandaşlığı almış yabancılar vb.) araştırmaya katılımına ilişkin bilgilendirme yapmak, yapılan bilgilendirmenin gönüllü tarafından tam ve doğru anlaşılmasını ve BGOF’nin alınmasını sağlamak sorumlu araştırmacı başta olmak üzere araştırma ekibinin sorumluluğundadır. İlgili gönüllünün Türkçe BGOF’yi anlayıp anlamadığını sorumlu araştırmacı değerlendirmelidir. Sorumlu araştırmacının gerek duyması durumunda BGOF’nin ilgili dile çevrilmiş versiyonunun kullanılması, olurun ilgili dilin tercümanı tanıklığında
alınması gerekmektedir.

	







8
	









Araştırmacı Broşürü (AB)
	İKU Bölüm 11 doğrultusunda hazırlanmalıdır.
Başvurularda araştırmacı broşürü sunulması esastır ancak araştırmacı broşürü yoksa daha önceki çalışmalardan elde edilen bu çalışmayı destekleyen bilgilere ilişkin Türkçe özet raporun ve ilgili literatür/diğer dokümanların gönderilmesi gerekmektedir.
Araştırmacı broşürü İngilizce ise orijinalinin sunulması yeterlidir.
Araştırmacı broşürü İngilizce dışında farklı dillerde hazırlanmışsa tümünün Türkçe tercümesinin (noter veya yeminli tercümandan onaylı) sunulması gerekmektedir.
Düşük riskli bilimsel çalışmalar için araştırmacı broşürü yerine araştırma ürününe ait kısa ürün bilgisi (KÜB)/
kullanma talimatı (KT) sunulabilir.

	9
	Araştırma Ürünü Dosyası
	Başvurularda	araştırma	ürünü	dosyası	sunulması zorunludur.

	





10
	






İyi İmalat Uygulamaları (İİU/GMP) Sertifikası/Belgesi
	Araştırma ürünlerinin Kurum tarafından Üretim Yeri İzin Belgesine sahip bir tesiste üretilmesi ya da araştırma ürünü için Kurum tarafından verilmiş İyi İmalat Uygulamaları Sertifikası bulunması durumunda belge sunulmasına gerek yoktur.
Araştırma ürünlerinin yurtdışı tesislerde üretilmesi durumunda Kurumca kabul edilen ilgili ülkenin yetkili otoritesi tarafından verilmiş İyi İmalat Uygulamaları Sertifikası ve/veya Üretim Yeri İzin Belgesi sunulur. İlgili ülkenin yetkili otoritesinin kamuya açık olarak bu bilgileri yayımlaması durumunda söz konusu bilgiye erişmek için
referans numaraları da bu kapsamda sunulabilir.

	

11
	


Olgu Rapor Formu (ORF)1
	ORF İngilizce ise orijinalinin sunulması yeterlidir.
ORF İngilizce dışında farklı dillerde hazırlanmışsa tümünün Türkçe tercümesinin (noter veya yeminli tercümandan onaylı) sunulması gerekmektedir.
İlk başvuru sırasında taslak ORF de sunulabilir.

	


12
	Sigorta (ilgili mevzuat gereği sigorta gerektiren araştırmalar için)
· Sigorta sertifikası
· Sigorta poliçesi
· Sigorta zeyilnameleri (varsa)
· Genel ve özel şartlar
	

Klinik Araştırmalarda Yapılacak Olan Sigorta Teminatına İlişkin Kılavuz doğrultusunda hazırlanmalıdır.

	
13
	
Araştırma Bütçesi
	Kurumun internet sitesinde yer alan araştırma bütçe formu kullanılmalıdır.

	


14
	Özgeçmişler
	Kurumun internet sitesinde yer alan özgeçmiş formu kullanılmalıdır.
Tüm araştırmalarda sorumlu araştırmacılara ait, faz I araştırmalarında ve BY/BE çalışmalarında sorumlu araştırmacılar ile birlikte tıp doktoru bir farmakologa ait
özgeçmişler sunulmalıdır.

	
15
	

Daha önce reddedilen etik kurul kararı (varsa)
	

	



16
	




Yetkilendirme belgeleri (varsa)
	Başvuru sahibi araştırmanın destekleyicisi değilse, destekleyici adına hareket edecek olan yasal temsilcinin veya sözleşmeli araştırma kuruluşunun destekleyici tarafından hangi konularda yetkilendirildiğine dair belgenin orijinali ve Türkçe tercümesi (noter veya yeminli tercümandan onaylı) sunulur.
Destekleyicinin Türkiye’de yerleşik olmaması durumunda
Yönetmelik gereği yasal temsilcisine ait yetkilendirme belgelerinin sunulması zorunludur.

	

17
	Araştırma ekibi dokümanları (varsa)
· Uygulama talimatları
· Bilgilendirme metinleri
· Doktor mektupları vb.
	Sadece araştırma ekibinin kullandığı veya araştırma ekibini bilgilendirmede kullanılan tüm dokümanlar bu kategoride değerlendirilmelidir.
Her dokümanın kullanım amacı ve yeri üst yazıda açıklanmalıdır.

	



18
	Gönüllü dokümanları (varsa)
· Hasta kartı
· Hasta günlüğü
· Anket, kullanma talimatları, uygulama talimatları, bilgilendirme metinleri vb.
· İlan, broşür vb.
· Gönüllülere verilecek olan materyaller (elektronik
günlük, soğutucu çanta vb.) için kullanım amaçlarını açıklayan bilgi dokümanları vb.
	Gönüllülerin kullandığı veya gönülleri bilgilendirmede kullanılan tüm dokümanlar bu kategoride değerlendirilmelidir.
Her dokümanın kullanım amacı ve yeri üst yazıda açıklanmalıdır.
Araştırmanın başlatılması için zorunlu olmayan gönüllü dokümanlarının ilk başvuru sırasında sunulması zorunlu değildir. Ancak gönüllü dokümanlarının tamamı için kullanılmadan önce etik kurul onayı ve Kurum izni alınması zorunludur.

	
19
	Araştırma akademik amaçlı ise; araştırmanın akademik amaçlı olduğuna dair başvuru sahibi dışında yetkili bir kişi tarafından onaylanan imzalı belge
	Yetkili kişi; dekan, dekan yardımcısı, hastane yöneticisi, başhekim, başhekim yardımcısı, ana bilim dalı başkanı veya eğitim sorumlusudur.

	Sadece bütünleşik bir tıbbi cihaz (CE belgesi olmayan) ihtiva eden beşeri tıbbi ürünler ile yapılan klinik araştırmalar için;

	



20
	Taahhüt belgeleri
	Bütünleşik bir tıbbi cihaz ihtiva eden beşerî tıbbi ürünler ile yapılan klinik araştırmalarda kullanılacak tıbbi cihazın 02.06.2021 tarih ve 31499 sayılı Resmi Gazete' de yayımlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliğin Ek-1’de yer alan genel güvenlilik ve performans gerekliliklerine uyduğuna dair tıbbi cihaz üreticisine ait imzalı taahhüt belgesi
Bütünleşik bir tıbbi cihaz ihtiva eden beşerî tıbbi ürünlerin kullanıma ilişkin olarak gönüllünün sağlık ve güvenliğini korumak üzere bütün tedbirlerin alınmış olduğuna dair araştırmanın destekleyicisine ait imzalı taahhüt belgesi
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