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A. GIRIiS Arastirmanin acik adi Arastirmanin acgik adini yaziniz Protokol kodu Varsa, protokol
kodunu vyaziniz (Destekleyici tarafindan arastirma protokoli icin belirlenen benzersiz
tanimlayicidir.) Fazi Arastirma bir beseri tibbi Griin arastirmasi ise lGtfen fazini/tarini belirtiniz -
Faz | - Faz Il - Faz lll - Adaptif tasarim-Faz I/Il — Adaptif tasarim-Faz Il/1ll - Adaptif tasarim-Faz I/Ill -
Dusuk riskli bilimsel calisma - Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ¢calismasi Gonulli grubu Arastirmaya
dahil edilmesi planlanan gondlli grubunu aciklayiniz; Asagidaki tiirlerden uygun olanlari ya da
bunlarin disinda bir grup ise belirtiniz — Saghkli géndlliler — Hastalar — Erkek — Kadin - Eriskinler -
Cocuklar — Hassas popilasyonlar (agiklayiniz) — Sahsen olur veremeyecek olanlar (agiklayiniz)
Arastirilan tibbi durum veya hastalik Klinik arastirmanin odak noktasi olan hastalik veya tibbi
durumunun adi girilir. Bilimsel olarak kabul géren hastalik siniflandirmalari (SNOMED, ICD ve MeSH
gibi) kullanilir ve kisaltma yapilmaz Saghkli goniilliilerde yapilan arastirmalarda gelistiriimekte olan
Urin icin amaglanan endikasyon belirtilmelidir Arastirma Urtnli / yontemi Arastirma
Urinunin/yénteminin litfen adini veya kodunu belirtiniz Arastirma Grininun Uretim yeri ve tesis
bilgilerini belirtiniz

Yetkili Otorite: Uluslararasi Harmonizasyon Konseyi (ICH) kurucu Uyesi (Amerikan Gida ve
ilag Ajansi (US FDA), Avrupa ilag Ajansi (EMA), Japonya ilag ve Tibbi Cihazlar Ajansi (PMDA)) veya
daimi lyesi otoriteleri (isvicre Ulusal ilag Otoritesi (Swissmedic) ve Kanada Ulusal ilag Otoritesi
(Health Canada)), Avustralya Ulusal ila¢ Otoritesi (TGA) veya ingiltere Ulusal ila¢ Otoritesini
(MHRA) B. ARASTIRMA URUNU Arastirma diriinii hakkinda genel bilgiler Etkin madde ad: Yitiligi:
Uygulama yolu: Farmasétik Formu: Arastirma Uriiniine ait Risk siniflandirmasi: Onemli riskler
verilmeli. Tanimlanmis riskler verilmeli. Potansiyel riskler verilmeli. Arastirma Grlni ile yapilan
klinik calisma verilerine iliskin degerlendirme Givenlilik veri tabanindaki sinirlamalar (6rnegin
¢alisma populasyonunun biiytkligi, ¢calismaya dahil edilme ve ¢alisma disi birakilma kriterleri ile
ilgili) dikkate alinarak bu sinirlamalarin arastirma UGrliniin givenlilik profili Gzerindeki etkileri
actklanmali Arastirma Grlniin tibbi uygulamada amacglanan veya beklenen kullanimi sirasinda
maruz kalmasi muhtemel popilasyonlar hakkinda bilgi verilmeli Risk plani;; Tum riskleri
karsilayacak sekilde hazirlanmis risk plani sunulmali Planin igerisinde riskler iyi tanimlanmali, riske
yonelik faaliyetlerin vyeterliligi degerlendirilmeli ve ekstra glvenlilik c¢alismalara gerekliligi
tartisiimahdir Arastirma Grunt Glkemizde ve/veya yetkili otoritelerde ruhsatli ise Ruhsat aldigi
otorite bilgisi KUB/KT risk ydnetim planina eklenmelidir C. ARASTIRMA TASARIMI Arastirma Griini
ile yapilan diger klinik arastirmalara iliskin 6zet bilgi Arastirma Urlni ile yapilan diger klinik
arastirmalardan elde edilen verilerin, calisma popilasyonu tzerinde kullanilmasini destekleyen
glvenlilik ve etkililige iliskin 6zet bilgi verilmelidir.

Arastirma Urind ile yapilan diger klinik arastirmalardan elde edilen veriler ile calisma
popilasyonunda kullaniimasina iliskin olusabilecek riskler arasindaki iliskinin degerlendirilmesi bu
bolimde verilmeli Arastirma Tasarimi Arastirma tasariminda olusabilecek riskler tanimlanmali ve
risklere iliskin 6nlemler agiklanmali Gerekli durumlarda uygulama ve dozaj hatalarinin olusma
riskini azaltmaya yoénelik plan sunulmali. D. GONULLU ilgili génillii grubunda ortaya cikabilecek
riskler ve alinacak énlemler aciklanmalidir ilgili bélimde calisma popiilasyonunda ila¢ tedavisinin
uzun vadeli etkilerine iliskin agiklamalar da yer almahdir.

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



