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Basvurular, gercek veya tiizel kisi olan destekleyici tarafindan, destekleyicinin yasal temsilcisi
ya da destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu tarafindan Kuruma yapilir.
Kuruma vyapilacak tiim basvuru ve bildirimlerin yapilmasindan Tirkiye’de yerlesik olan
destekleyiciler i¢in destekleyicinin kendisi veya Tirkiye’de yerlesik olan ve gorev devri yapilmis
sozlesmeli arastirma kurulusu; Turkiye’de yerlesik olmayan destekleyiciler icin destekleyicinin yasal
temsilcisi veya Tirkiye’de yerlesik olan ve gorev devri yapilmis s6zlesmeli arastirma kurulusu yetkili
ve sorumludur.

Basvurular, TITCK Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi (EBS-ESY) iizerinden 5070
sayili Elektronik imza Kanunu’na gore imzalanmis olarak sadece elektronik ortamda kabul
edilmektedir. Elektronik Basvuru ve Siire¢ YOnetim Sistemi (EBS-ESY) Uzerinden vyapilan
basvurularda fiziksel evrak talep edilmemekte olup buna iliskin istisnalar bu kilavuzda
aciklanmaktadir. Basvurularda sunulan Ust yazi ve belgelerin Tirkce olarak hazirlanmasi esastir.
Ancak bazi belgeler ingilizce olarak kabul edilmekte olup bu belgeler Kilavuzda agiklanmaktadir.
Basvuru dosyalarinda sunulan belgelerin tanimlanmasi ve izlenebilirliginin saglanmasi amaciyla
belgelere tarih ve gerektiginde versiyon numarasi verilmelidir. 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik ile lyi
Klinik Uygulamalari (iKU) Kilavuzunda belirtilen tanimlar bu Kilavuz icin de gegerlidir. Bu Kilavuzda
yer alan “Yénetmelik” ifadesi Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmeligi; “etik
kurul” ifadesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ile Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalar Etik
Kurulunu; “arastirma” ifadesi hem arastirmalari hem de ¢alismalari; “basvuru sahibi” ifadesi ise
destekleyici veya destekleyicinin yasal temsilcisini veya sozlesmeli arastirma kurulusunu ifade
etmektedir. Bu Kilavuza atif yapilirken Basvuru Kilavuzu (KAD-KLVZ-02) kisaltmasi kullanilabilir.

2.ILK UYGUNLUK BASVURUSU

2.1. Basvuru Dosyasi ilk basvuru yapilmadan &énce basvuru dosyasi hazirlanir. Basvuru
dosyasi Uist yazi ve basvuru formu dahil olmak (izere ilgili belgelerden olusur. Ust yazi ve ilgili belge
sablonlari Kurumun internet sitesinde yayimlanmaktadir. S6z konusu sablonlar gerektiginde
glncellenmekte olup, basvuruda kullanilacak (st yazi ve belgelerin gilincel sablonlar kullanilarak
hazirlanmasi gerekmektedir.

b) ilgili belgeler ilk basvuru dosyasinda bulunmasi gereken belgeler Tablo 1’de yer alan
aciklamalar dogrultusunda hazirlanir ve basvuru dosyasina eklenir. imzali olarak sunulmasi gereken
belgeler Tablo 4’te aciklanmaktadir. Yonetmeligin sekizinci maddesinin 12 nci fikrasi uyarinca
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“Basvuru sahipleri Kuruma sundugu tiim belgelerin asillarini saklamakla ve talep edildiginde
Kuruma sunmakla sorumludur.”

Tablo 1 — ilk Bagvuru Dosyasinda Bulunmasi Gereken Belgeler

No Dokiiman Agiklama

Kurumun internet sitesinde yer alan klinik arastirmalar 1 Klinik Arastirmalar Basvuru Formu
basvuru formu kullanilmalidir.

iKU B&liim 9 dogrultusunda hazirlanmalidir.

Arastirma protokolii ingilizce ise orijinalinin sunulmasi 2 Arastirma Protokolii yeterlidir.
Arastirma protokolii ingilizce disinda farkh dillerde hazirlanmissa tiimiiniin Tiirkge terciimesinin
(noter veya yeminli tercimandan onayli) sunulmasi gerekmektedir.

Cok merkezli arastirmalarda koordinatér, tek merkezli 3 Protokol imza Sayfasi arastirmalarda
sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmis protokol imza sayfasi sunulur.

Kurumun internet sitesinde yer alan taslak dokiiman kullaniimahdir. Fayda-risk
degerlendirilmesinde klinik arastirmadan beklenen faydanin arastirmada goriilmesi muhtemel
Fayda-risk degerlendirilmesine iliskin plan/rapor 4 risklerden daha fazla olduguna iliskin bilimsel
aciklamalara yer verilir. Gondlli, arastirma Grliini ve protokol tasarimi hakkinda risk
degerlendirmesinin yapilmasi ve olasi risklere karsi alinacak énlemlere yer verilir.

Kurumun internet sitesinde yer alan taslak dokiiman Pediyatrik arastirma plani (gecerli ise)
kullanilmahdir. 5 ilgili planda ¢ocuklarda kullanilacak dozun, endikasyonun segimi, yas vb. iliskin
bilgi verilir.

Ara analiz raporu veya Bagimsiz Veri izleme Komitesi 6 raporu (gegerli ise)

iKU B&lim 10 ve Kurumun internet sitesinde yer alan bilgilendirilmis géniillii olur formunda
bulunmasi 7 Bilgilendirilmis Goénulli Olur Formu (BGOF) gereken asgari bilgiler dokiimani
dogrultusunda hazirlanmalidir.

iKU B6lim 11 dogrultusunda hazirlanmalidir.

Basvurularda arastirmaci broslirlii sunulmasi esastir ancak arastirmaci brosiirii yoksa daha
onceki calismalardan elde edilen bu calismayi destekleyen bilgilere iliskin Tirkce 6zet raporun ve
ilgili literatlir/diger dokiimanlarin génderilmesi gerekmektedir.

Arastirmaci brosiirii ingilizce ise orijinalinin sunulmasi 8 Arastirmaci Brosiirii (AB) yeterlidir.

Arastirmaci  brosiirii ingilizce disinda farkli dillerde hazirlanmissa timiiniin - Tirkce
tercimesinin (noter veya yeminli tercimandan onayli) sunulmasi gerekmektedir.

Disik riskli bilimsel ¢alismalar icin arastirmaci brosiri yerine arastirma Urinine ait kisa
triin bilgisi (KUB)/ kullanma talimati (KT) sunulabilir.

Basvurularda arastirma iriinii dosyasi sunulmasi 9 Arastirma Uriinii Dosyasi zorunludur.

Arastirma riinlerinin Kurum tarafindan Uretim Yeri izin Belgesine sahip bir tesiste tiretilmesi
ya da arastirma Uriini icin Kurum tarafindan verilmis lyi imalat Uygulamalari Sertifikasi bulunmasi
durumunda belge sunulmasina gerek yoktur. Arastirma trtnlerinin yurtdisi tesislerde tretilmesi 10
iyi imalat Uygulamalari (ilU/GMP) Sertifikasi/Belgesi durumunda Kurumca kabul edilen ilgili iilkenin
yetkili otoritesi tarafindan verilmis iyi imalat Uygulamalari Sertifikasi ve/veya Uretim Yeri izin
Belgesi sunulur. ilgili Glkenin yetkili otoritesinin kamuya acik olarak bu bilgileri yayimlamasi
durumunda s6z konusu bilgiye erismek icin referans numaralari da bu kapsamda sunulabilir.

ORF ingilizce ise orijinalinin sunulmasi yeterlidir. ORF ingilizce disinda farkl dillerde
hazirlanmigssa timinidn 11 Olgu Rapor Formu (ORF)1 Tirkge tercimesinin (noter veya yeminli
terciimandan onayli) sunulmasi gerekmektedir. ilk basvuru sirasinda taslak ORF de sunulabilir.

Klinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina Sigorta (ilgili mevzuat geregi sigorta
gerektiren iliskin Kilavuz dogrultusunda hazirlanmalidir. arastirmalar icin) Faz 1, 1l, ve llI
arastirmalar, adaptif tasarimli arastirmalar ile biyoyararlanim / biyoesdegerlik (BY/BE)
calismalarinda 12 - Sigorta sertifikasi sigorta yapilmasi zorunludur. - Sigorta policesi - Sigorta
zeyilnameleri (varsa) Kurum ve/veya ilgili etik kurul tarafindan gerekli gorilmesi - Genel ve 6zel
sartlar durumunda, saglik beyanh tirlin/y6ntem arastirmalarinda sigorta yapilmasi zorunludur.

Kurumun internet sitesinde yer alan 6zgecmis formu kullaniimahdir.
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Ozgecmisler Tim arastirmalarda sorumlu arastirmacilara ait, faz | 14 arastirmalarinda ve
BY/BE calismalarinda sorumlu arastirmacilar ile birlikte tip doktoru bir farmakologa ait 6zgegcmisler
sunulmalidir.

15 Daha 6nce reddedilen etik kurul karari (varsa)

Etik kurul ve Kuruma es zamanli basvuru yapilabilir. Bu nedenle etik kurul kararlari Kuruma
ilk basvuru sirasinda 16 Arastirmaya ait etik kurul karari (varsa) sunulamayabilir. Ancak Kurumun
arastirmaya izin vermesi igin, yapilacak arastirmayi ilgili etik kurulun uygun gérmesi sarttir.

Basvuru sahibi arastirmanin destekleyicisi degilse, destekleyici adina hareket edecek olan
yasal temsilcinin veya sozlesmeli arastirma kurulusunun destekleyici tarafindan hangi konularda
yetkilendirildigine dair belgenin Yetkilendirme belgeleri orijinali ve Tirkce terciimesi (noter veya
yeminli 17 tercimandan onayli) sunulur. (varsa) Destekleyicinin Tiirkiye’de yerlesik olmamasi
durumunda Yonetmelik geregi yasal temsilcisine ait yetkilendirme belgelerinin sunulmasi
zorunludur.

Arastirma ekibi dokiimanlari (varsa) Sadece arastirma ekibinin kullandigi veya arastirma
ekibini - Uygulama talimatlari bilgilendirmede kullanilan tim dokimanlar bu kategoride 18 -
Bilgilendirme metinleri degerlendirilmelidir. - Doktor mektuplari Her dokiimanin kullanim amaci ve
yeri Ust yazida vb. agiklanmalidir.

Gondllilerin kullandig1 veya gonilleri bilgilendirmede Gonlli dokiimanlari (varsa) kullanilan
tim dokiimanlar bu kategoride - Hasta karti degerlendirilmelidir. - Hasta glinltigi - Anket, kullanma
talimatlari, uygulama talimatlari, Her dokiimanin kullanim amaci ve yeri Ust yazida bilgilendirme
metinleri vb. agiklanmalidir. 19 - ilan, brosiir vb. Arastirmanin baslatiimasi igin zorunlu olmayan
gondlli - Gondllilere verilecek olan materyaller (elektronik dokiimanlarinin ilk basvuru sirasinda
sunulmasi zorunlu gilinlik, sogutucu ¢anta vb.) icin kullanim amaglarini degildir. Ancak gonalli
dokiimanlarinin tamami icin agiklayan bilgi dokiimanlari kullaniimadan 6nce etik kurul onayi ve
Kurum izni alinmasi vb. zorunludur.

Arastirma akademik amacli ise; arastirmanin Yetkili kisi; dekan, dekan yardimcisi, hastane
yoneticisi, akademik amacli olduguna dair basvuru sahibi 20 bashekim, bashekim yardimcisi, ana
bilim dali baskani veya disinda yetkili bir kisi tarafindan onaylanan imzali egitim sorumlusudur.
belge

Sadece bitinlesik bir tibbi cihaz (CE belgesi olmayan) ihtiva eden beseri tibbi Grlnler ile
yapilan klinik arastirmalar icin; Bitinlesik bir tibbi cihaz ihtiva eden beseri tibbi trinler ile yapilan
klinik arastirmalarda kullanilacak tibbi cihazin 02.06.2021 tarih ve 31499 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligin Ek-1'de yer alan genel 21 Taahhit belgeleri givenlilik ve
performans gerekliliklerine uyduguna dair tibbi cihaz Ureticisine ait imzal taahhiit belgesi

Bitlnlesik bir tibbi cihaz ihtiva eden beseri tibbi Urinlerin kullanima iliskin olarak
gondllinin saglik ve glivenligini

Sadece biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢calismalari igin;

Seri numarasi ve son kullanma tarihi temin belgesinde yer Arastirma Urinl ve referans
Grdniin/urtnlerin temin 22 almiyor ise bu bilgilerin yer aldigi ambalaj fotokopisi, fatura belgesi
veya benzeri dokiiman sunulur.

23 Aragtirma iiriiniine ait analiz sertifikasi

Farmakolojik ve farmakokinetik bilgilere iliskin Varsa, test edilen arastirma Grlinline ait
farmakolojik ve 24 literatlir/kaynak (varsa) farmakokinetik bilgilerin verildigi literatiir/kaynak
sunulur.

2.2. Basvuru Yapilmasi Hazirlanan basvuru dosyasi ile Kuruma yapilacak ilk basvurular
Elektronik Basvuru ve Siireg Yonetim Sistemi (EBS-ESY) Gizerinden yapilir:

a) Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi (EBS-ESY) ilk Basvuru islemi Secimi Klinik
Arastirmalar Modiiliinde “ilk Basvuru” islemi segilir. Agilacak sayfada yer alan listeden “Yeni
Basvuru” secimi yapilr.
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b) Dokliman Tipi Se¢cimi Dokiiman Tipi alanindan basvuruya uygun basvuru dokiiman tipi
secilir. Bu sec¢im basvuruya ait basvuru Ucretinin belirlenmesi icin gereklidir. Basvuru (creti
odenmesi gerekliligi belirtilen basvurularin degerlendirilebilmesi icin Kurumun internet sitesinde
yayimlanan dogru basvuru (cretinin 6denmesi gerekmektedir. Uzmanlik tezleri veya akademik
amagcli arastirmalar icin basvuru Ucreti talep edilmez.

c) Arastirma Detayl Ekranin Doldurulmasi Arastirma Detayi ekrani 4 ana bélimden (Genel
Bilgiler, Arastirma Bilgileri, Merkez Bilgileri, Gonullu Bilgileri) olusur. Bu béliimlerde yer alan
alanlara Tablo 2’de yer alan aciklamalar dogrultusunda gerekli bilgiler girilir.

Tablo 2 —Arastirma Detay

Bolim 1 - Genel Bilgiler

1 Bagvuru Bilgileri

1.1 Basvuru yihl Sistem tarafindan otomatik verilir. Veri girisine kapalidir.

1.2 Arastirma tirl Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina iliskin arastirmalar ile insan
veya hayvan kaynakli doku ve hicrelerin veya bunlarin tirevlerinin kullanildigi arastirmalar
disindaki tedavi yontemlerine iliskin ¢alismalarin ve 6zel tibbi amagl gidalarda kullanim amaci ile
gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani kullanimina iliskin is ve islemleri ylUritmek Klinik
Arastirmalar Daire Baskanliginin gorevidir.

1.3 Protokol kodu Destekleyici tarafindan arastirma protokoli icin belirlenen tanimlayicidir.
Bu tanimlayici kod bilgisi girilir.

1.3.a NCT Kodu (varsa) Clinicaltrials.gov kaydi sirasinda her arastirma icin verilen tanimlayici
kod bilgisi girilir.

1.3.b CTIS Kodu (varsa) Avrupa ilag Ajansi (EMA) - Clinical Trials Information Systems kaydi
sirasinda her arastirma igin verilen tanimlayici kod bilgisi girilir.

1.4 Arastirma adi Protokoliin basligina karsilik gelen arastirmanin Tirkge adi girilir.

1.5 Destekleyici statlisi Destekleyici arastirmanin baslatilmasindan, yiritiimesinden veya
finanse edilmesinden sorumlu olan kisi, kurum veya kurulus olarak tanimlanir. Destekleyici bir ilag
firmasi gibi ticari kurum/kurulus, bir dernek gibi kdr amaci glitmeyen ticari olmayan kurum/kurulus
veya bir arastirmaci olabilir. Arastirmalarda fonlayict kamu kurumlar (Turkiye Bilimsel ve
Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK), Tirkiye Saghk Enstitiileri Baskanhgi (TUSEB),
Universitelerin Bilimsel Arastirma Projeleri Birimleri vb.) veya ozel kuruluslar arastirmaya
finansman/hibe saglayabilir. Ancak bu durum fon saglayicinin arastirmada destekleyici statlisiinde
oldugu manasina gelmemektedir. Destekleyicinin sorumluluklari, iKU Bélim 6’da belirtiimektedir.
Bu acgiklamalar dogrultusunda asagidaki tlrlerden biri secilir: - Ticari kurum/kurulus - Ticari
olmayan kurum/kurulus - Arastirmaci (Akademik/Arastirmaci tarafindan baslatilan arastirma)

2 Destekleyici Bilgileri

2.1 Destekleyici adi Arastirmanin destekleyicisi olan tizel kisinin Gnvani veya gergek kisinin
adi soyadi girilir.

2.2 Sisteme kayith olmayan Arastirmanin destekleyicisi olan tiizel kisinin (invani veya gercek
kisinin destekleyici adi adi soyadi girilir. Bu alanda sadece Elektronik Basvuru ve Sire¢ Yonetim
Sistemine (EBS- ESY) kayitli olmayan tiizel veya gercek kisilerin bilgisi girilmelidir.

2.3 Temasa gecilecek kisi adi-soyadi Destekleyici adina arastirmayla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin adi soyadi girilir.

2.4 Temasa gecilecek kisi e-posta Destekleyici adina arastirmayla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin e- posta adresi girilir.

2.5 Temasa gecilecek kisi telefon Destekleyici adina arastirmayla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin telefon numarasi girilir.
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3 S6zlesmeli Arastirma Kurulusu Bilgileri

3.1 Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Basvuru, destekleyici veya So6zlesmeli Arastirma Kurulusu
tarafindan adi vyapilabilir. Basvurunun Soézlesmeli Arastirma Kurulusu tarafindan yapilmasi
durumunda Soézlesmeli Arastirma Kurulusu olan kurum/kurulusun ticari Gnvani Elektronik Basvuru
ve Siire¢ Yonetim Sistemine (EBS-ESY) kayitl firmalar arasindan segilir.

3.2 Temasa gecilecek kisi adi-soyadi S6zlesmeli Arastirma Kurulusu adina arastirmayla ilgili
olarak irtibata gecilecek kisinin adi soyadi girilir.

3.3 Temasa gegilecek kisi e-posta Sozlesmeli Arastirma Kurulusu adina arastirmayla ilgili
olarak irtibata gecilecek kisinin e-posta adresi girilir.

3.4 Temasa gecilecek kisi telefon Sozlesmeli Arastirma Kurulusu adina arastirmayla ilgili
olarak irtibata gecilecek kisinin telefon numarasi girilir.

4 Yasal Temsilci Bilgileri

4.1 Yasal temsilci adi Varsa, destekleyicinin yasal temsilcisinin adi yazilir.

Destekleyicinin Tirkiye’de yerlesik olmamasi durumunda destekleyicinin ytkimlillklerine
uygunlugun saglanmasindan sorumlu olan ve Tiirkiye’de yerlesik olan gercek veya tiizel kisilere ait
bilgiler girilir. Yasal temsilcinin tlizel kisi olmasi durumunda yasal temsilci olan kurum/kurulusun
ticari unvani Elektronik Basvuru ve Slire¢ Yonetim Sistemine (EBS-ESY) kayith firmalar arasindan
secilir.

Yasal temsilcisi adina temasa gegilecek kisinin adi soyadi ve iletisim bilgileri belirtilir.

4.2 Temasa gegcilecek kisi adi-soyadi Yasal temsilci adina arastirmayla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin adi soyadi girilir.

4.3 Temasa gecilecek kisi e-posta Yasal temsilci adina arastirmayla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin e- posta adresi girilir.

4.4 Temasa gecilecek kisi telefon Yasal temsilci adina arastirmayla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin telefon numarasi girilir.

5.1 Koordinator merkez Klinik arastirmalar, (zerinde arastirma yapilacak kimselerin
emniyetini saglamaya ve arastirmanin saglikh bir sekilde yiritllebilmesine, takibine ve gereginde
acil midahale yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin vasfina uygun personel, techizat ve
laboratuvar imkanlarina sahip olan; Universite saghk uygulama ve arastirma merkezleri,
Universitelere bagh onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve arastirma
hastanelerinde tercihen klinik arastirma yapmak Uizere tasarlanmis yerlerde yapilabilir. Bu
merkezler ve hastanelerde yapilan klinik arastirmalara, bu merkezlerin ve hastanelerin
koordinatorliglinde veya idari sorumlulugunda olmak kaydiyla, belirtilen nitelikleri haiz diger saglik
kurum ve kuruluslari da dahil edilebilir. Cok merkezli arastirmalarda koordinatér, sorumlu
arastirmacilar arasindan destekleyici tarafindan secilir. Koordinatér olarak secilen sorumlu
arastirmacinin oldugu arastirma merkezi, koordinatér merkez olarak kabul edilir. Bu agiklamalar
dogrultusunda acilan merkez listesinden2 koordinator merkez olarak belirlenen arastirma merkezi
secilir. Tek merkezli bir arastirmada koordinatoér merkez olarak arastirmanin yapilacagi merkez
segilir.

5.2 Koordinatoriin adi-soyadi Koordinator olarak segilen sorumlu arastirmacinin Gnvan bilgisi
olmadan sadece adi soyadi bilgisi girilir. Tek merkezli bir arastirmada sorumlu arastirmacinin tinvan
bilgisi olmadan sadece adi soyadi bilgisi girilir.

5.3 Koordinatdr e-posta Koordinator olarak segilen sorumlu arastirmacinin e-posta bilgisi
girilir. Tek merkezli bir arastirmada sorumlu arastirmacinin e-posta bilgisi girilir.

5.4 Koordinator telefon Koordinator olarak segilen sorumlu arastirmacinin telefon bilgisi
girilir. Tek merkezli bir arastirmada sorumlu arastirmacinin telefon bilgisi girilir.

Bolim 2 - Arastirma Bilgileri
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6 Arastirma Kapsamina Ait Bilgiler

6.1 Kapsam Arastirmanin yiritilme amaci veya amaclari asagidakilerden segcilir: - Teshis -
Tedavi - Profilaksi - Givenlilik - Etkililik - Farmakokinetik - Farmakodinamik - Farmakogenetik

6.2 Randomizasyon Gondillilerin arastirma kollarindan birine atanma durumuna gére var ya
da yok olarak segilir.

6.3 Planlama Gondllilerin arastirma kollarina atanma stratejisi asagidakilerden segcilir: - Tek
kollu - Paralel grup - Geri cekme (withdrawal) - Capraz (cross-over) - Faktoriyel - Basket - Umbrella -
Tekrarli (replike) - Yari tekrarli (yari replike) - Diger; yukarida sayilanlarin kapsamina girmeyen
arastirmalar igin segcilir ve metin alanina ilgili agiklama yazilir.

6.4 Grup Arastirmanin yurutildugu gonulli populasyonuna goére eriskin ve/veya c¢ocuk
olarak segilir.

6.5 Korleme/Maskeleme Arastirmaya katilan taraf/taraflarin, gonallilere uygulanan
mudahaleler (arastirma Urini/yontemi) hakkinda bilgi sahibi olmasinin engellenmesi durumuna
gore asagidakilerden secilir: - Acik etiketli - Tek kor - Cift kér - Cift maskeleme/sagir
(double-dummy) - Uclii kér - Diger; yukarida sayilanlarin kapsamina girmeyen arastirmalar icin
segilir ve metin alanina ilgili agiklama yazilir.

6.6 Kontrol tipi Arastirma drlninlin/yonteminin karsilastirlmasi durumuna gore
asagidakilerden secilir: - Plasebo - Tedavisiz kontrol - Doz karsilastirmasi - Aktif kontrol (standart
tedavi) - Tarihi kontrol - Diger; yukarida sayilanlarin kapsamina girmeyen arastirmalar icin secilir ve
metin alanina ilgili agiklama yazilr.

6.7 Ozel durum Arastirilan hastalik veya tibbi durum ile arastirma driiniiniin/yénteminin
spesifik durumuna gore gecerli ise asagidakilerden secilir: - Nadir hastalik / Yetim ilag -
Biyoteknolojik / Biyolojik {iriin - Biyobenzer iiriin - Asi - ileri tedavi tibbi Giriin{i - Gen tedavisi

7 Arasgtirma Alani

7.2 Arastirilan tibbi durum veya Arastirmanin odak noktasi olan hastalik veya tibbi
durumunun adi girilir. hastalik Bu alandaki bilgilerde bilimsel olarak kabul goéren hastalik
siniflandirmalari (ICD, SNOMED ve MeSH gibi) kullanilir ve kisaltma yapilmaz.

8 Arastirmada Kullanilan Uriin/Yéntemlere Ait Bilgiler

8.1 Uriin/Yéntem adi Yeni kayit eklenerek arastirmada kullanilan iriin/yéntemlerin adi
girilir: - Arastirmada kullanilan Grlnler i¢in varsa uluslararasi mulkiyeti haiz olmayan ismi (INN) ve
jenerik ismi girilir, henliz INN ve jenerik bir isme sahip olmayan Urinler i¢in kimyasal isim, sirket
kodu veya seri numarasi gegici olarak kullanilabilir. Uriine ait INN veya jenerik isim belirlendiginde
ilgili alan bu ismi icerek sekilde glincellenir. - Arastirmada kullanilan yéntemler icin diger benzer
yontemlerden ayirt edilebilmesini saglayabilecek yeterli ayrintiya sahip bir yontem adi girilir.

8.2 Uriin/Yéntem tiirii Arastirmada kullanilan iriin ve ydntemlerin arastirmadaki 6zelligine
gore asagidakilerden secilir; - Arastirilan Grin/yontem - Karsilastirma Grini/yontemi - Diger

8a Arastirmada Kullanilan Yardimci Beseri Tibbi Uriine Ait Bilgiler

8a.1 Uriin adi Yeni kayit eklenerek arastirmada kullanilan yardimci beseri tibbi tiriinlerin adi
girilir: Yardimci beseri tibbi Grlinlin Turkiye’de ruhsath olmasi durumunda agilan ruhsath dGriinler
listesinden ilgili Grin secilir. (Ayni etkin maddeye ait tek bir ticari Grliniin listeden secilmesi
yeterlidir.) Yardimci beseri tibbi Grinln Tirkiye’de ruhsath olmamasi durumunda yardimci beseri
tibbi Grlin ad girilir.

8a.2 Uriin tiirii adi 1.Kurtarma (rescue) tedavileri 2.Provokasyon (challenge) ajanlar 3.Klinik
arastirma sonlanim noktalarinin degerlendirilmesinde kullanilan beseri tibbi Grinler 4.Standart
(background) tedavi Yukarida belirtilen seceneklerden uygun olani secilir.

8a.3 Otorite Turkiye’de ruhsath degil ise ruhsat aldigi tilke/otorite bilgisi girilir.

8b Arastirmada Kullanilan CE Belgesi Olmayan Tibbi Cihaza Ait Bilgiler

8b.1 TCKA Basvuru Durumu Kullanilan tibbi cihaz i¢in Tibbi Cihaz Klinik Arastirma (TCKA)
Basvuru Durumuna iliskin bilgi segilir.
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8b.3 Kurum evrak sayisi Kullanilan tibbi cihaz i¢in “tibbi cihaz klinik arastirma basvurusu”
yapildi ise Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhg Arastirma
Kodu/Kurum Evrak Takip No/Kurum Evrak Sayi Numarasini belirtiniz.

9 Bitis Tarihleri ve Biitge

9.1 Arastirma tahmini bitis tarihi Arastirmanin tGlkemizde 6ngorilen bitis tarihi segilir. Sadece
ay biliniyorsa ayin son giini segilir.

9.2 Gonllla aliminin tahmini bitis Gonilla aliminin Glkemizde dngorilen bitis tarihi segilir.
tarihi Sadece ay biliniyorsa ayin son glini segilir.

9.3 Arastirma bitcesi Ulkemiz icin ayrilan toplam biitge tutari Tirk Lirasi cinsinden
girilmelidir.

Bolim 3 - Merkez Bilgileri

10 Merkez Bilgileri

10.1 Arastirma merkezi adi Yeni kayit eklenerek her bir arastirma merkezinin adi girilir. ilk
olarak koordinator merkez olan arastirma merkezi girilmelidir. Merkez adlari hastane tirlerine
gore anabilim dal, gecerli ise bilim dali veya klinik bilgilerini icerek sekilde yazilir. Faz | arastirmalar
ve BY/BE calismalar icin arastirmanin yuritilecegi merkezin faaliyet izin belgesinde yer alan adi
yazilmalidir.

10.2 Sorumlu arastirmaci Her bir arastirma merkezindeki sorumlu arastirmacinin invan
bilgisi olmadan sadece adi ve soyadi girilmelidir. Faz | arastirmalar ve BY/BE calismalar igin
arastirma/calismada yer alan uzmanhgini veya doktorasini yapmis tip doktoru farmakolog
arastirmacinin linvan bilgisi olmadan sadece adi ve soyadi girilmelidir.

Bolim 4 — Gonalla Bilgileri

11 Goniilli Grubu Bilgileri

11.1 Grup Arastirmaya dahil edilmesi planlanan gonilli gruplari asagidakilerden secilir: -
Saglikli - Hasta - Cocuk - Gebeler, lohusa ve emziren kadinlar - Kisith - Yogun bakimdaki / bilinci
kapali kisiler - Geriatrik - Diger; yukarida sayilanlarin kapsamina girmeyen arastirmalar i¢in segilir ve
metin alanina ilgili agiklama yazilir.

12 Yas Bilgileri

12.2 Ust sinir Arastirmanin tasarimina gore potansiyel goniillilerin azami yasi, ilgili zaman
birimleri kullanilarak (hafta, ay, yas gibi) girilir. Ust sinir olmamasi durumunda “-“ seklinde veri
girilir. (Ornegin; 14 hafta, 24 ay, 89 yas)

12.3 Yas araligi Arastirmaya dahil edilmesi planlanan gondlliilere ait yas araliklari
asagidakilerden segilir: - 0 — 27 glin - 28 gin—2 yas - 2 — 11 yas - 12 — 17 yas - 18 — 64 yas - 65 yas
usta

13 Cinsiyet Bilgileri
13.1 Cinsiyet Arastirmaya dahil edilmesi planlanan gonillilerin cinsiyet bilgileri erkek
ve/veya kadin olarak segilir.

14 Gonilli Sayisi Bilgileri

14.1 Toplam Arastirma protokoliine gére dahil edilmesi planlanan toplam gonilli sayisi
girilir. Sadece Ulkemizde yurutilen arastirmalarda lkemizden dahil edilmesi planlanan gondlli
sayisi girilir (13.2 ile ayni sayi girilmelidir).

14.2 Turkiye Arastirmaya tlkemizden dahil edilmesi planlanan génilll sayisi girilir.

d) Dokiiman Ekleme Basvuru dosyasinda yer alan dokiimanlar Dokiiman Ekle butonuna
basilarak sisteme vyiiklenir: (1) Ust Yazi Ekleme - Elektronik imzali st yazi sisteme yiiklenir. -
Dokiiman yiikleme tipi Ust Yazi olmalidir. - Klinik arastirma dokiiman yiikleme tipi olarak Ust Yazi
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secilir. - Dokliman tarihi olarak Gst yazinin imzalandigi tarih secilir. Birden fazla imzalayan olmasi
durumunda son imza tarihi segilir. - Dokiiman versiyonu bos birakilir. (2) ilgili Belge Ekleme - Tablo
1’de belirtilen basvuru dosyasinda bulunmasi gereken belgeler, dokiiman ekleme alanindan
sirasiyla sisteme yuklenir. Dokiiman yiklenirken; Dokiiman Ekle butonuna basilarak belge secim
penceresinden (dosya alani) pdf formatindaki dokiiman sisteme yiiklenir. Dokiiman yikleme tipi Ek
olmaldir.

Tablo 3 — Dokiiman Ekleme

No Klinik arastirma dokiiman tipi Dokiiman tarihi Versiyon

Dokiimanin olusturuldugu tarih 1 Basvuru Formu Bilgi girilmez. girilir.

2 Protokol Dokiiman tarihi girilir. Versiyon numarasi girilir.

Dokimanin olusturuldugu tarih 3 Arastirma Akis Semasi3 Bilgi girilmez. girilir.

Bilgilendirilmis Gonulli Olur 4 Dokiiman tarihi girilir. Versiyon numarasi girilir. Formu (BGOF)

Versiyon numarasi/Edisyon 5 Arastirmaci Brosiiri (AB) Dokiman tarihi girilir. numarasi
girilir.

6 Sigorta Tanzim tarihi girilir. Police numarasi girilir.

7 Arastirma Bultgesi Son imza tarihi girilir. Bilgi girilmez.

8 Olgu Rapor Formu (ORF) Dokiiman tarihi girilir. Versiyon numarasi girilir.

Dokiimanin olusturuldugu tarih 9 Arastirma Ekibi Listesi4 Bilgi girilmez. girilir.

10 Ozgegmis imza tarihi girilir. Bilgi girilmez.

12 Gonullt Dokiimani Dokiimanin tarihi girilir. Versiyon numarasi girilir.

Etik kurul karar formunda yer alan Etik kurul karar formunda yer 13 Etik Kurul Karari karar
tarihi girilir. alan karar numarasi girilir.

14 Diger Doklimanin tarihi girilir. Versiyon numarasi girilir.

15 Ara Analiz Sonug Raporlari Dokiimanin tarihi girilir. Bilgi girilmez.

16 Risk Yonetim Plani Doklimanin tarihi girilir. Bilgi girilmez.

17 Pediyatrik Arastirma Plani Dokiimanin tarihi girilir. Bilgi girilmez.

AUD (arastirma triinii 18 Dokiimanin tarihi girilir. Versiyon numarasi girilir. dosyasi/IMPD)

iyi imalat Uygulamalari (GMP) 19 Dokiimanin tarihi girilir. Bilgi girilmez. Belgesi

e) Basvuru Gonderme Basvuruyu Gonder butonuna basilarak ilk basvuru dosyasi Kuruma
iletilir. Basvurunun gonderilmesi sonrasinda basvuru Ucretinin 6denmesine iliskin talimatlara
uyularak basvuru resmi olarak evraklastirilir. Her arastirma icin sistem tarafindan benzersiz bir
arastirma kodu (TITCK Kodu) Uretilir. Basvuru sahipleri, séz konusu arastirmaya iliskin tiim
basvurulari bu arastirma kodu tizerinden yapacak veya bu arastirmaya atifta bulunan herhangi bir
basvuruda bu arastirma koduna atifta bulunacaktir. Yonetmeligin sekizinci maddesinin 12 nci
fikrasi uyarinca “Basvuru sahipleri Kuruma sundugu tiim belgelerin asillarini saklamakla ve talep
edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.” Bu baglamda Kuruma yapilacak basvurularda herhangi
bir fiziksel evrak gonderilmesine gerek bulunmamaktadir. Basvurularin, belgelerin elektronik
kopyalari ile yapilmasi gerekmektedir. Belge asillarinin talep edilmesi halinde Kuruma sunulmak
lzere basvuru sahibi tarafindan muhafaza edilmesi basvuru sahibinin sorumlulugundadir.
Bagvuruda bulunan imzali belgelerin 5070 sayili Elektronik imza Kanunu’na uygun sekilde
elektronik imzal olarak sunulmasi esastir. Ancak bu belgelerin elektronik imzali olarak
sunulamamasi durumunda islak imzal belgelerin elektronik kopyasi sunulur.

Tablo 4 — imzali Olarak Sunulmasi Gereken Belgeler

Kurum gerekli gordiigi durumlarda fiziksel olarak sunulacak belgelerde Kurumun internet
sitesinde yayimlamak kaydiyla degisiklik yapabilir.

2.3. ilk Basvurularin Takibi ve Revizyonu ilk basvurulari listelemek, basvurularin detayini
gorlintllemek ya da basvurulari diizenleyebilmek icin Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi
(EBS-ESY) Klinik Arastirmalar Modiiliinde “ilk Bagvurularim” alani kullanilir.

a) Etik Kurul Karari Sunumu Basvuru sahibi tarafindan etik kurula ve Kuruma es zamanli
olarak basvuru vyapilabilir. Bu nedenle basvurular sirasinda etik kurul karar Kuruma
sunulamayabilir. Boyle bir durumda ilk basvurusu yapilan bir arastirmaya ait etik kurul kararinin
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Kuruma sunulmasi icin; - Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi (EBS-ESY) Klinik Arastirmalar
Modiiliinden “ilk Basvurularim” segilir. - ilk Basvurularim alaninda ilgili arastirmanin oldugu satirda
Dizenle butonuna basilir. - Dokiiman Ekleme ekranindan elektronik imzali ist yazi ve en az bir etik
kurul karari sisteme yiklenir. - Dokiimanlarin yiklenmesine iliskin 2.2(d) - Dokiiman Ekleme
maddesindeki talimatlara uyulur. - Basvuruyu Génder butonuna basilarak etik kurul karari Kuruma
iletilir.

b) ilk Basvurunun Revizyonu Kurumun basvurulari degerlendirmesi neticesinde tespit edilen
eksiklikler ile ihtiya¢c duyulan ek bilgi ve aciklamalar basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir. Bu
durumda arastirma Kurum tarafindan diizenlenebilir hale getirildikten sonra ilk basvuru dosyasinin
revize edilebilmesi i¢in basvuru sahibi tarafindan gerekli bilgi, belge ve acgiklamalar ile revizyon
basvurusunda bulunulur: - Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi (EBS-ESY) Klinik
Arastirmalar Modiiliinden “ilk Basvurularim” secilir. - ilk Bagvurularim alaninda ilgili arastirmanin
oldugu satirda Diizenle butonuna basilir. - Dokiiman tipi olarak “ilk Bagvuru Revizyon” segilir. -
Arastirma Detayinda revize edilmesi gereken bolimler Tablo 2’deki agiklamalara uygun sekilde
glncellenir. - Dokiimanlarin yiklenmesine iliskin 2.2(d) - Dokiman Ekleme maddesindeki
talimatlara uyulur. - Basvuruyu Gonder butonuna basilarak revizyon basvurusu Kuruma iletilir.
Revize edilmis ilk basvuru dosyasina ait etik kurul kararlarinin Kuruma iletilebilmesi igin 2.3(a) — Etik
Kurul Karari Sunumu maddesindeki talimatlara uyulur.

2.5. Basvuru Dosyalarinin Degerlendirilmesi ve Arastirma izni Degerlendirme siireci devam
eden bir arastirma icin ek bilgi ve dokiiman sunulmak isteniyorsa nedenleri ile birlikte Kuruma
Elektronik Basvuru ve Sire¢ Yonetim Sistemi (EBS-ESY) Genel Evrak Basvurusu Uzerinden
basvuruda bulunulur. Basvuru gerekgesinin gecerli gorilmesi halinde basvuru Kurum tarafindan
dizenlenebilir hale getirilir ve degerlendirme siiresi bastan baslatilir.

Basvurunun usulline uygun olarak yapilmasi, basvuruda bulunmasi gereken bilgi ve
belgelerde eksiklik bulunmamasi ve etik kurul kararinin sunulmasi halinde basvurunun Kurum
tarafindan incelenerek yirmi iki is gini icinde sonuglandirilmasi esastir. Asagida belirtilen
arastirmalarda etik kurul ve Kurumun inceleme siresi icin belirlenen siireye otuz is glinlik bir stre
eklenebilir:

- Genetik olarak modifiye edilmis organizma tasiyan Grlinler ile hiicresel tedaviler veya gen
tedavisi iceren Urlnler kullanilarak yurutulecek arastirmalar.

- Yonetmelik kapsamindaki arastirmalar ile 8/7/2022 tarihli ve 31890 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Yonetmeligi kapsamindaki arastirmalarin ayni
arastirmanin konusu olacak sekilde birlikte ylratalduga arastirmalar.

3.1. Onemli Degisiklik Basvurusu Arastirma izni sonrasinda yapilan, génilliilerin giivenliligi ve
haklari ve/veya arastirmada elde edilecek verilerin givenilirligi ve gecerliligi Gzerinde 6nemli bir
etkisi olabilecek arastirmanin herhangi bir yoniine yonelik herhangi bir degisiklik dGnemli degisiklik
olarak tanimlanir. Arastirmanin yiratilmesindeki 6nemli degisiklikler protokolden veya arastirmayi
destekleyen bilimsel dokliimanlara iliskin yeni bilgilerden kaynaklanabilir. Destekleyici, vakalari
birer birer ele almali ve degisikligin dnemli olup olmadigini degerlendirmelidir. Onemli degisiklikler
etik kurul onayl ve Kurumun izni olmadan uygulanamaz. (Madde 3.7’de belirtilen acil gtivenlik
onlemi ile madde 3.8’de belirtilen arastirmanin gegici olarak durdurulmasi énemli degisiklik
kapsaminda olup etik kurul onayl ve Kurumun izni olmaksizin uygulanmasi agisindan istisnai
durumlardir)
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1 Bagvuru formundaki bilgilere iliskin degisiklik

2 Arastirma protokoliine iliskin degisiklik

3 Bilgilendirilmis goniillii olur formuna iliskin degisiklik

Arastirmaci broslriine iliskin degisiklik (ilgili mevzuat geregince Kurumdan onay alinmasi
gerekenler) 4 AB’de yapilan degisiklikler, bilgilendirilmis gonilli olur formuna veya arastirma
protokoliine yansimasi gereken degisiklerse AB degisikligi icin etik kurul onayr ve Kurum izni
alinmasi gerekmektedir.

5 Biit¢e formuna iliskin degisiklik

6 Sigortaya iliskin degisiklik (slire uzatma haric)

7 Ulkemizden dahil edilmesi planlanan géniillii sayisinin artisi

8 Goniillii/hastaya verilen dokiimanlara iliskin degisiklik

9 Acil giivenlik 6nlemlerine iliskin degisiklik

10 Arastirmanin gegici olarak durdurulmasi

11 Arastirmanin yeniden baslatilmasi talebi

12 Goniilliilerin giivenligi veya saglik durumunda degisiklik

Arastirma Urlninin kalitesine iliskin degisiklik Klinik Arastirmalarda Kullanilan Beseri Tibbi
Uriinlerin Kimyasal ve Farmasétik Kalite Gerekliliklerine iliskin 13 Kilavuz ile Klinik Arastirmalarda
Kullanilan Biyolojik Tibbi Uriinlerin Kalite Gerekliliklerine iliskin Kilavuzun Ek- 1’lerinde yer alan
tabloya goére onemli degisiklik kabul edilen degisiklikler icin etik kurul onayi ve Kurum izni alinmasi
gerekmektedir. ilgili Kilavuzlara gore degisiklikler Kilavuzlarin Ek-2’lerinde yer alan tablo

formatinda sunulmalidir.

14 Arastirmanin gergeklestirilme sekli veya yonetiminde degisiklik
15 Koordinator degisikligi (tek merkezli arastirmalarda sorumlu arastirmaci degisikligi)

16 idari sorumlu degisikligi

17 Destekleyici degisikligi

18 Yasal temsilci degisikligi

19 Sozlesmeli Arastirma Kurulusu degisikligi

20 Merkez ilavesi

Merkez cikartiimasi/kapatiimasi 21 Merkez ¢ikarma/kapatma basvurularinin hangi durumda
onemli degisiklik kapsaminda oldugu Tablo 7’de agiklanmaktadir.

22 Arastirmaya ait temel gorevlerin devrinde degisiklik

Diger degisiklikler (Destekleyici tarafindan énemli degisiklik olarak degerlendirilen diger 23
degisiklikler)
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Tablo 6 — Degisiklik Tirleri Sorumlu arastirmaciya iliskin degisiklik 1 Cok merkezli
arastirmalarda sorumlu arastirmaci degisikligi icin degisiklik basvurusu yapilmalidir.

Sigorta siiresinin uzatilmasi Daha oOnce etik kurul onayr ve Kurum izni bulunan sigorta
belgelerinde sigorta kosullarindan herhangi biri 2 degistiriimeksizin yalnizca sigorta siiresinin
uzatilmasi icin degisiklik basvurusu yapilmaldir. Sertifika/Policenin igeriginde ve bagl oldugu police
sartlarinda herhangi bir degisiklik olmamasi gerekmektedir. Degisiklik icermesi durumunda basvuru
onemli degisiklik kapsaminda degerlendirilir.

3 izinli arastirmalarda kullaniimakta olan hasta karti/giinliigi degisikligi

4 Arastirma siiresinin uzatiimasi
5 Goniillii alim siiresinin uzatilmasi

6 ilk uygunluk verildikten sonraki ORF degisikligi

7 BGOF/protokol degisikligi gerektirmeyen arastirmaci brosiri degisikligi

Ulkemizde uygulanmayacak olan ve giivenlilik bildirimine ait bilgi icermeyen belgeler

8 Uluslararasi ¢ok merkezli klinik arastirmalarda, Ullkemizde uygulanmayacak olan ve
glvenlilige iliskin bilgi icermeyen Protokol, AB ve BGOF degisikligi gibi belgeler yapilan degisiklikler
icin degisiklik basvurusu yapiimalidir.

3.3. Bilgilendirme basvurusu Madde 3.1 ve 3.2 kapsamina girmeyen ancak etik kurul ve
Kurumun arastirmaya iliskin gozetim ve denetimini ya da arastirmanin risk/yarar dengesini
etkileyebilecek olan tim degisiklikler/durumlar/bilgiler etik kurul ve Kuruma gecikmeksizin
(uygulanmasinin/elde edilmesinin ardindan en geg 15 giin icinde) bildirilmelidir.

3.4. Basvuru Dosyasi Basvuru dosyasi Ust yazi ve ilgili belgelerden olusur. Ust yazi ve ilgili
belge sablonlari Kurumun internet sitesinde yayimlanmaktadir. S6z konusu sablonlar gerektiginde
glncellenmekte olup, basvuruda kullanilacak Ust yazi ve belgelerin gilincel sablonlar kullanilarak
hazirlanmasi gerekmektedir.

a) Ust Yazi Kurumun internet sitesinde yayimlanan st yazi sablonu kullanilarak hazirlanir ve
yetkili kisi(ler) tarafindan elektronik olarak imzalanarak basvuru dosyasina eklenir. Degisikligin
belirli bir arastirma GrlinG icin birden fazla protokoll etkiledigi durumlarda, basvuru sahibi Ust
yazida bunu belirtmeli ve degisiklikten etkilenen bitin protokoller i¢in arastirmanin agik adini,
varsa protokol numarasini iceren bir listeyi de dahil ederek, her bir calisma icin ayri ayri Kuruma
basvuruda bulunmalidir.

Kurum tarafindan dizenlenmis eksiklik yazilarina cevabi basvurularda Ust yazida asagidaki
bilgilere yer verilir: - ilgili eksiklik yazisinin tarihi ve giden evrak sayisi, - Kurum tarafindan talep
edilen bilgi ve belgelere iliskin cevaplar/agiklamalar, - Cevaplar/agiklamalara iliskin dosyanin
ekindeki belgelere yapilan atiflar. Daha dnce yapilmis bir basvuru ile baglantili bir basvuruda, ilgili
basvurunun tarih ve evrak sayisina iliskin bilgi ile basvurularin baglantisina iliskin aciklamaya Ust
yazida yer verilir. Basvuru sahibi, degisiklik icin sunulan bilgilerin yeterli oldugunu ve dosya
ekindeki belgelerin mevcut bilgileri dogru sekilde vyansittigini, onerilen degisikligin
gerceklestirilmeye uygun oldugunu kabul ettigini Ust yaziyi imzalayarak taahhiit etmis olur.

b) ilgili Belgeler Halihazirda arastirmada kullanilan veya Kurumun eksiklik tespit ettigi
belgelerde yapilacak degisikliklerde; degisikliklerin gosterildigi belge ile tarih ve varsa versiyon
numarasi giincellenmis yeni belge basvuru dosyasina eklenir. ilgili belgeler Tablo 1’de yer alan
aciklamalar dogrultusunda hazirlanir. Degisiklik tilirlerine gore basvuruya eklenmesi gereken
belgeler Tablo 7'de yer almaktadir. Yapilabilecek degisiklikler Tablo 7’de yer alan degisiklik tirleri
ile sinirli degildir. imzali olarak sunulacak belgeler Tablo 4’te agiklanmaktadir.

Tablo 7 — Onemli Degisiklik/Degisiklik Basvurularinda Bulunmasi Gereken Belgeler Protokol -
Degisikliklerin gosterildigi dokiiman - Nihai versiyon Cok merkezli arastirmalarda koordinator, tek
merkezli arastirmalarda sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmis protokol imza sayfasi
Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu (BGOF) - Degisikliklerin gosterildigi dokiiman — global model
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(varsa)5 - Nihai versiyon — global model (varsa)l - Degisikliklerin gosterildigi dokiiman - Nihai
versiyon

Arastirmaci Broslir(i (AB) - Degisikliklerin gosterildigi dokiiman - Nihai versiyon

Sigorta Siresi Uzatma - Bir onceki déneme ait sigorta belgeleri (sertifika, police,
zeyilnameler) - Sigorta sertifikasi / Sigorta poligesi / Sigorta zeyilnamesi

Arastirma Biitcesi - Degisikliklerin gosterildigi dokiiman - Nihai arastirma bitce formu

Olgu Rapor Formu - Degisikliklerin gosterildigi dokiiman - Nihai versiyon

Gonullt / Hasta Dokimanlari - Degisikliklerin gosterildigi dokiiman - Nihai versiyon

Arastirmanin hangi asamasinda ve ne amagla kullanilacagi, nerede kullanilacagl Ust yazida
aciklanmalidir. Koordinatér Degisikligi - Eski ve yeni koordinator arasindaki sorumluluk devir/kabul
belgesi - Yeni koordinatoére ait 6zge¢mis - Yeni koordinatore ait protokol imza sayfasi

Kurumun internet sitesinde yer alan taslak sorumluluk devir/kabul belgesi kullanilabilir.

idari Sorumlu Degisikligi - Eski ve yeni idari sorumlu arasindaki sorumluluk devir/kabul
belgesi - Yeni idari sorumluya ait 6zge¢cmis

Kurumun internet sitesinde yer alan taslak sorumluluk devir/kabul belgesi kullanilabilir.

Sorumlu Arastirmaci Degisikligi - Eski ve yeni sorumlu arastirmaci arasindaki sorumluluk
devir/kabul belgesi - Yeni sorumlu arastirmaciya ait 6zge¢mis

Kurumun internet sitesinde yer alan taslak sorumluluk devir/kabul belgesi kullanilabilir.

Ulkemizden dahil edilecek géniillii sayisinin artirilmasi icin gerekgesiyle birlikte etik kuruldan
onay ve Kurumdan izin alinmalidir. Arastirma bitce formunda goénilli sayisi belirtiimemektedir
ancak gonullu sayisinin glincellenmesiyle biitce formundaki miktarlar/tutarlarda degisiklik olmasi
durumunda bitce formu giincellenir. Onayl sigorta belgelerindeki gonilli sayisinin, giincellenecek
gonulla sayisi kadar veya fazlasi olmasi durumunda sigorta belgelerinin glincellenmesi gerekmez.
Merkez ilavesi (Eklenmesi) - Sorumlu arastirmaci 6zgecmisi - Arastirma biitce formu (giincelleme
gerekli ise) - Sigorta (glincelleme gerekli ise)

Sigorta belgelerinde merkez bilgilerine iliskin bilgiler varsa sigorta belgeleri gilincellenir.
Merkez Cikarma/Kapatma Merkez cikarma/kapatma basvurularinda, basvuru sahibi tarafindan
Arastirma Detayr ekraninda yer alan Merkez Listesi glincellenmez. Modil Uzerindeki
kapatma/cikarma islemleri Kurum tarafindan yapilir. Merkezlerin durumu “Onayli Arastirmalarim”
ekranindan takip edilebilir.

Kurum tarafindan arastirmanin Basvuru bilgilendirme olarak yapilabilir. yiritiilmesine izin
verilmesine ragmen Arastirma biitcesi ve sigorta belgelerinin acilamamis merkezin arastirmadan
glncellenmesi gerekli degildir. ¢cikariimasi

Merkez acilisi yapilmis ancak gonilli Basvuru bilgilendirme olarak yapilabilir. taranmamis ve
gonullh alimi Arastirma blitcesi ve sigorta belgelerinin gerceklestiriimemis merkezin kapatilmasi
giincellenmesi gerekli degildir.

Gonulla  taranmis ve/veya gondlli alimi Basvuru bilgilendirme olarak yapilabilir.
gerceklestirilmis ancak aktif gonulllsi (takip Arastirma bitcesi ve sigorta belgelerinin doneminde
olanlar da dahil) bulunmayan glincellenmesi gerekli degildir. merkezin kapatilmasi

Aktif gonallist (takip doneminde olanlar da Basvuru onemli degisiklik olarak yapilir. dahil)
bulunan merkezin kapatilmasi Gondllilerin durumu ve merkezde kalan Urlnlerin ne yapilacagi
hakkinda bilgi st yaziya eklenir. Arastirma blitgesi ve sigorta belgelerinin glincellenmesi gerekli
degildir.

Destekleyici Degisikligi

- Eski ve yeni destekleyici arasindaki devir belgesi - Glincellenen dokiimanlar - Gegerliligini
koruyan dokumanlar icin taahhit (gerekli ise) Yasal Temsilci / S6zlesmeli Arastirma Kurulusu /
Basvuru Sahibi Degisikligi - Yetkilendirme belgesi - Degisiklige bagl olarak glincellenmesi gereken
dokiimanlar (arastirma butgesi, sigorta vb.) Arastirmanin Gegici Durdurulmasi Arastirmanin gegici
durdurulmasina iliskin asgari olarak asagidaki bilgileri iceren belge: (ayri belge olarak sunulmuyorsa
veya ilgili belgede gerekli bilgiler bulunmuyorsa eksik hususlar st yazida aciklanir) - Gegici
durdurmanin tarihi (gin, ay, yil olarak), - Gegici durdurmanin nedenleri, - Arastirmanin
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durduruldugu sirada tedavi gérmeye devam eden gonilli sayisi ve merkezlere gére dagihmi, -
Gegici durdurma sirasinda tedavi goren gondller icin yapilacak islemler, - Gegici durdurmanin
sonuglarinin degerlendirilmesi ve alinacak aksiyonlar, - Genel risk/yarar degerlendirmesi, Arastirma
merkezleri ve gonillilerde kalan arastirma Griinleri icin yapilacak islemler ve alinacak aksiyonlar.

Arastirmanin Yeniden Baslatilmasi Talebi Arastirmanin yeniden baslatma talebine iliskin
asgari olarak asagidaki bilgileri iceren belge: (ayri belge olarak sunulmuyorsa veya ilgili belgede
gerekli bilgiler bulunmuyorsa eksik hususlar Ust yazida aciklanir) - Arastirmanin Kurumun yeniden
baslatmaya izin verdigi tarihten ileri bir tarihte baslatiimasi planlaniyorsa, planlanan yeniden
baslatma tarihi (glin, ay, yil olarak), - Yeniden baslatma talebinin gerekgesi, - Gegici durdurma
sonrasinda alinan aksiyonlar ve sonuclari, Genel fayda/risk degerlendirmesi.

3.6. Degisikliklerin Degerlendirilmesi Basvurunun usuliine uygun olarak yapilmasi, basvuruda
bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik bulunmamasi durumunda basvurunun Kurum
tarafindan incelenerek yirmi iki is glini icinde sonuglandiriimasi esastir. Kurumun basvuruya iliskin
degerlendirmesi resmi yazi ile basvuru sahibine bildirilir. Degerlendirme sonucunda basvuruya
iliskin eksiklik tespit edilmesi; bilgi, belge ve aksiyon talep edilmesi durumunda ilgili talepler
destekleyici, yasal temsilcisi veya s6zlesmeli arastirma kurulusu tarafindan tamamlanarak Kuruma
gerekli aciklama ve belgeler ile basvuruda bulunulur. Basvurularin reddedilmesi basvuru sahibinin
degisiklik basvurusunu yeniden sunma hakkini ortadan kaldirmaz. Degisikliklere iliskin Kurum
tarafindan yapilan degerlendirme sonucu olusturulan resmi yazilarin takibi “Elektronik Basvuru ve
Siirec Yonetim Sistemi (EBS-ESY) Basvuru Listesi/Cevaplanan Basvurularim” alanindan yapilir.

3.7. Acil Giivenlik Onlemi Arastirmanin yiritiilmesi veya arastirma Griiniiniin gelistirilmesi
sirasinda ortaya c¢ikan yeni durumlarin gondilltlerin glvenligini etkilemesi muhtemel ise
destekleyicinin veya sorumlu arastirmacinin ortaya cikabilecek bu duruma karsi gondllileri
korumak icin uygun acil glivenlik 6nlemleri almasi gerekebilir. Bu glivenlik 6nlemleri etik kuruldan
onay ve Kurumundan izin alinmadan da uygulanabilir. Destekleyici veya destekleyicinin yasal
temsilcisi, gelisen acil

3.8. Arastirmanin Gegici Olarak Durdurulmasi Destekleyici, arastirmayi durdurdugunda (yeni
gondllilerin arastirmaya alinmasinin durdurulmasi veya arastirmanin uygulama safhasinda olan
gondllilerin tedavisinin kesilmesi gibi), bu durumu etik kurula ve Kuruma 15 giin icerisinde bildirir.
Kurum arastirmanin yeniden baslatilmasina izin vermedikce arastirma yeniden baslatilamaz.
Arastirmanin gecici olarak durdurulmasi ve yeniden baslatilmasi talebine iliskin basvurular 6nemli
degisiklik kapsamindadir. (Tablo 5 — No0.10/11) (Tablo 7) Destekleyicinin gegici durdurma
kararindan sonra arastirmanin erken sonlandirilmasi kararlastirilirsa “Arastirmanin Tamamlanmasi
Bildirimi” yapilir.

3.9. Basvuru Sahibi Degisikligi Basvurular, gercek veya tilizel kisi olan destekleyici tarafindan
ya da destekleyicinin gorevlendirecegi Tirkiye’de ikamet eden sdzlesmeli arastirma kurulusu veya
destekleyicinin yasal temsilcisi tarafindan Kuruma yapilir. Basvuru sahibinin degismesi durumunda
yeni basvuru sahibi Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi (EBS-ESY) Genel Evrak Basvurusu
Uzerinden basvuruda bulunur. (Tablo 5 — No0.17/18) (Tablo 7) Kurumun degerlendirmesi
neticesinde arastirma sistem {izerinde yeni basvuru sahibine tanimlanir.

3.10. Arastirmanin Baslatilamamasi Kurum tarafindan izin verilmesine ragmen izin tarihini
takip eden doksan gin icerisinde bir arastirma baslatilamamis ise baslatilamama gerekgesi Madde
3.3’e uygun olarak Kuruma bildirilir. Bu durumun devam etmesi halinde her doksan giinliik
periyotta bilgilendirme basvurusu tekrarlanir. Arastirma izninin basvuru sahibine iletildigi tarihten
itibaren iki yil icerisinde lilkemizde arastirmaya herhangi bir gonilli dahil edilmemisse, basvuru
sahibinin talebi Gzerine bir uzatma onaylanmadig takdirde, Kurum tarafindan verilen izin iptal
edilir. Arastirma izninin iptal edilmesi halinde basvuru tekrar yeni bir arastirma basvurusu olarak
Kuruma sunulabilir ancak bu husus Ust yazida belirtilmelidir.

Tablo 8 — Bildirim Tarleri
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1 Yillik Bildirim (ilerleme Raporu)
2 Aragtirmanin Tamamlanmasi Bildirimi
3 Arastirmanin Tiim Ulkelerde Tamamlanmasi Bildirimi

4 Giivenlilik Bildirimi: SUSAR Bildirimi
5 Guvenlilik Bildirimi: Gelistirme Guvenlilik Glincelleme Raporu (DSUR) Bildirimi

6 Tarih Bildirimi: Baglama Tarihi Bildirimi

7 Tarih Bildirimi: ilk Géniillii ilk Vizit Tarihi Bildirimi

8 Tarih Bildirimi: Goniilli Alimi Sonlanim Tarihi Bildirimi

9 Personel Gérevlendirme Bildirimi: Arastirmaci

10 Personel Gorevliendirme Bildirimi: Yardimci Klinik Arastirma Personeli
11 Personel Gérevlendirme Bildirimi: Klinik Arastirma Eczacisi

12 Personel Gorevlendirme Bildirimi: Klinik Arastirma Hemsiresi

13 Personel Gorevlendirme Bildirimi: izleyici

14 Personel Gérevlendirme Bildirimi: Saha Gorevlisi

15 Arastirma Sonuc Raporu Bildirimi Personel Gérevlendirme Sonlanim Bildirimi 16 (No: 9 —
14’de belirtilen personel gérevlendirme bildirimlerine ait)

4.1. Baslama Tarihi Bildirimi Ulkemizdeki arastirma merkezlerinden ilkinin goniilli almak
Gzere acildigl tarih (baslatma vizitinin yapilmasi) arastirmanin baslangi¢ tarihidir. Bu tarih, 15 giin
icerisinde Kuruma bildirilir. Hangi merkezin acildigi bildirimde agiklanir. Bildirime iliskin elektronik
imzal Ust yazi sisteme yiiklenir.

4.2. ilk Génullu ilk Vizit Tarihi Bildirimi Arastirmada tilkemizdeki ilk géniillinin ilk vizit tarihi
15 giin icerisinde Kuruma bildirilir. Bu gonulliiniin hangi merkezde oldugu bildirimde aciklanir.
Bildirime iliskin elektronik imzali Uist yazi sisteme yliklenir.

4.3. Gonllla Aliminin Sonlanim Tarihi Bildirimi Arastirmada Ulkemizdeki gonilli aliminin
sonlandirildigi tarih 15 giin icerisinde Kuruma bildirilir. GonallG aliminin tekrar baslatilabilmesi icin
Kuruma baslatma gerekgesi ile birlikte basvuru yapilir (Tablo 7). Bildirime iliskin elektronik imzal
st yazi sisteme yuklenir.

Tablo 9 — Yillik Bildirim Modiil islemleri

1 Bildirim siire baslangi¢ Sistem tarafindan verilir, veri girisine kapalidir.

2 Bildirim stire bitis Devam eden arastirmalar igin ilgili yilin 31 Aralik tarihi segilir.

Arastirma UrlinGnin terapotik etkinliginin veya incelenen diger 3 etkinliklerinin bildirim
stiresi lyi, Orta, Zayif ya da Bilinmiyor olarak segilir. icindeki gdzlemlere gére degerlendirmesi

Bildirim tarihi araliginda arastirmacilar adina arastirma merkezlerine 4 Arastirmaci 6demesi
yapilan toplam édeme miktari girilir. TL cinsinden belirtilir.

Bildirim tarihi araliginda arastirma merkezlerine yapilan arastirmaci 5 Arastirma merkezi
odemesi 6demeleri hari¢ toplam 6deme miktari girilir. TL cinsinden belirtilir.

Toplam biitgce tutar; bildirim tarihi arali§inda arastirma Grind, karsilastirma Gring,
premedikasyon ve kurtarma ilaglari bedelleri, Bildirimin kapsadigi tarih arastirmaci 6demeleri,
tetkik ve diger tedavi bedelleri, gerekli techizat araliginda arastirma icin bedelleri, saha gorevlisi
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hizmet alimi bedelleri, glimrik ve ithalat 6 llkemizde harcanan toplam édemeleri gibi ilkemizde
ilgili arastirmaya ait yapilan tim 6demeleri bitge tutari kapsar. TL cinsinden belirtilir.

Arastirma Urunleri ile ilgili olarak bildirim stiresi icinde yapilan etkililik degerlendirmesi varsa
belirtilir. 7 Aciklama Varsa, arastirmaya iliskin aciklanmasinda fayda goriilen hususlar belirtilir.

Arastirmanin baslamasindan itibaren bildirimin bitis tarihine kadar 8 Gonulli sayisi bilgileri
arastirma kapsaminda taranan, dahil edilen, ayrilan ve arastirmayl tamamlayan gonilli sayilar
merkez bazinda girilir.

Bildirimin kapsadigi tarih araliginda ve arastirma boyunca gerceklesen 9 Advers olay sayisi
bilgileri Glkemizdeki Ciddi Advers Olay / Reaksiyon ve Siipheli Beklenmeyen Ciddi Advers Reaksiyon
(SUSAR) rakamlari girilir.

10 Dokiiman ekleme Elektronik imzali ist yazi sisteme yiiklenir.

Tablo 10 — Personel Gérevlendirme Bildirimleri Modiil islemleri

Arastirmada gorevlendirilen personelin gbérev yapacagl merkez veya 1 Gorevli oldugu
merkez(ler) merkezler acilir listeden segilir.

Arastirmada gorevlendirilen personele ait TC kimlik numarasi ile sorgulama yapilr;
sorgulama sonucunda TC Kimlik No, Ad ve Soyad 2 TC kimlik no bilgileri sistemde goriintiilenir. TC
kimlik numarasi ile bildirim yapilmasi tercih edilmelidir.

Telefon numarasi 3 Arastirmada gorevlendirilen personelin glincel iletisim bilgileri yazilir.
E-posta adresi

Gorev yaptigi kurum/kurulus Arastirmada gorevlendirilen personelin gorev yaptigi veya bagh
4 Bagl oldugu kurum/kurulus bulundugu kurum/kurulus adi yazilir.

5 Mezun oldugu Universite/fakilte Arastirmada goreviendirilen personelin egitim bilgileri
yazihr.

Arastirmada gorevlendirilen personelin varsa akademik unvani acilir 6 Akademik unvan
listeden segilir. “Diger” segilmesi durumunda metin alanina ilgili unvan yazihr.

Arastirmada gorevlendirilen personelin lyi Klinik Uygulamalari/Klinik Arastirma Egitimi var
ise ilgili kutu isaretlenir. Egitime iliskin bilgiler yazilir; - Egitimin adi, 7 iKU egitimi - Egitimin tarihi
(bir ginden fazla siiren egitimler i¢in baslangi¢ tarihi segilir), - Egitimin alindigi Kurum (egitimi
diizenleyen Kurum) ismi, - Gerekli ise, aciklama.

Personelin gorev aldigi diger Arastirmada gorevlendirilen personelin gérev aldigi diger klinik
8 arastirmalar arastirmalar protokol kodu-TITCK kodu belirtilecek sekilde yazilir.

Varsa, gorevlendirmeye iliskin aciklanmasinda fayda gorilen hususlar 9 Aciklama belirtilir.

10 Saha Gorevlisi Gérevlendirme Bildirimi

Elektronik imzali Uist yazi sisteme yiiklenir. 11 Dokiiman ilgili dokiimanlar sisteme yiiklenir.
(10’ncu satirda belirtilen dokiimanlarin yiklenmesi zorunludur)

Arastirmada gorevlendirilen personellerin gérevinin sonlanmasi halinde Elektronik Basvuru
ve Silire¢c Yonetim Sistemi (EBS-ESY) Klinik Arastirmalar Modli izerinden “Personel Gorevlendirme
Sonlanim Bildirimi” yapilir: - ilgili kisi ve gérevlendirmeye ait evrak sayisi acilir listeden secilir. -
Gorev sonlanim tarihi girilir. - Bagvuruya iliskin elektronik imzal st yazi sisteme yiklenir.

4.6. Guvenlilik Bildirimleri Destekleyici arastirma urinlerinin glivenlilik bakimindan sirekli
olarak degerlendiriimesinden sorumludur. Destekleyici bireysel vaka raporlamalarini, bitln
glvenlilik glncellemelerini ve periyodik raporlari ilgili mevzuat geregince Kuruma sunmahdir.
Yonetmeligin onuncu boéliminde gilvenlilik bildirimlerine iliskin destekleyicinin ve arastirmacilarin
sorumluklari tanimlanir. Ayrica arastirmalarda meydana gelen advers olay veya reaksiyon
raporlarinin toplanmasi, dogrulanmasi, bildirimi ve kod kirilma yontemleri hakkinda rehberlik
sunmak amaciyla Klinik Arastirmalarda Givenlilik Bildirimlerine iliskin Kilavuz yayimlanmistir.
Destekleyici, arastirmacilar tarafindan kendisine rapor edilen tim advers olaylara ait kayitlari
ayrintili olarak tutar. Bu kayitlar talep edildigi takdirde Kuruma sunulur.

Tablo 11 — Giivenlilik Bildirimleri

No Tir Bildirim Zamani Aciklama
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Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Olay Oliimle neticelenmis veya (SUSAR) Bildirimi-ilk
Bildirim hayati tehdit edici stpheli 1 7 gin icinde Ciddi Beklenmeyen Sipheli Advers Olay
beklenmeyen ciddi advers (SUSAR) Bildirimi (Yurtdisi)-ilk Bildirim secilerek reaksiyonlar (SUSAR)
bildirim yapilr.

Tablo 12 — Givenlilik Bildirimleri Modiil islemleri

- SUSAR’In meydana geldigi merkez, acilir listeden segcilir. - SUSAR’In meydana geldigi gonalll
kodu yazilir. Yapilan bildirim takip bildirimi ise ilk bildirime ait sistem tarafindan verilen takip no
yazilir. Eger ilk bildirim ise “0” yazilir.

1 SUSAR Bildirimi Yurtigi/Yurtdisi - Kaginci takip bildirimi oldugu yazilir. - Elektronik imzah st
yazi sisteme yiiklenir. - CIOMS formu sisteme yiiklenir. (ingilizce olarak sunulur) - Arastirmada
meydana gelen daha 6nceki SUSAR bildirimlerine ait 6zet tablo sisteme yiklenir.

3 Guvenlilik Bildirimleri Bilgilendirme - Elektronik imzal Ust yazi sisteme yiiklenir.

- Cevap verilen ilgi yazi st yazida belirtilir. 4 Guvenlilik Bildirimleri Eksiklik/Cevap - Elektronik
imzali Uist yazi sisteme ylklenir.

4.7. Erken Sonlanim Arastirma protokoliinde arastirmanin sona erdirilmesi ile ilgili hususlari
belirten bir bolim yer almalidir. Arastirmada yer alan son gonulliniin son ziyaret tarihi,
arastirmanin sona erdirilmesi olarak tanimlanabilir. Herhangi bir istisnai durum, protokolde
gerekgelendirilmelidir. Protokolde arastirmanin tamamlanmasi icin belirtilen sartlar yerine
getirilmeden 6nce herhangi bir sebepten 6tlirl arastirmanin zamanindan dnce sona ermesi erken
sonlanim olarak tanimlanir. Destekleyici izin almis bir arastirmayi baslatmamaya, gecici durdurma
karari verdigi bir arastirmayi tekrar baslatmamaya veya herhangi bir sebepten dolayi yirtyen bir
arastirmanin zamanindan 6nce sonlandiriimasina karar verirse erken sonlanim bildirimi yapilir.
Erken sonlanim bildirimi “Arastirmanin Tamamlanmasi Bildirimi” islemi secilerek gerceklestirilir. Bu
bildirimde arastirmayi baslatmama veya sona erdirme nedenleri ile arastirmaya alinmis olan
gondllilerin tedavisinin idamesine iliskin tedbirler agiklanir. Arastirma erken sona erdirildiginde,
klinik arastirma raporunun sonunda asgari asagidaki bilgiler sunulmalidir: - Arastirmanin
zamanindan oOnce bitirilmesine iliskin gerekce, - Arastirma sona erdirildiginde halen tedavi géren
gonulli/hasta sayisi, - Arastirma sona erdirildiginde tedavi goren gondlli/hastalar icin 6nerilen
gonulli/hasta yonetimi, - Arastirma sonuglarinin degerlendirilmesi.

4.8. Arastirmanin Tamamlanmasi Bildirimi Arastirmanin tamamlanmasi, protokole gore
arastirmanin tamamlanarak Ulkemizdeki tim merkezlerin kapatildigi tarih olarak tanimlanir.
Arastirmanin tamamlanmasi bildirimi 15 giin icerisinde etik kurula ve Kuruma yapilir.

Tablo 13 —Arastirmanin Tamamlanmasi Bildirimi Modiil islemleri

Madde 4.7’de agiklanan erken sonlanim yapilmasi durumunda “Erken 1 Arastirmanin erken
sonlanmasi sona erdi” isaretlenir.

Arastirmanin tlkemizde 2 Arastirmanin tamamlandigi tarih segilir. tamamlanma tarihi

Arastirmanin  erken sonlandiriimasi durumunda  ayrintih olarak  agiklanir.
Sonlandirma/Tamamlanma 3 Arastirmanin protokole gore oOngorilen sekilde tamamlanmasi
nedeni durumunda acikca belirtilir.

Tedavi gérmeye devam eden Arastirmanin erken sonlandiriimasi durumunda tedavi
gormeye devam 5 gondllerin tedavileri ile ilgili eden gondlliler icin alinacak tedbirler agiklanir.
Onerilen islemler

Uluslararasi bir arastirma ise Uluslararasi bir arastirmada (ilkemizle birlikte arastirmanin 6
arastirmanin  sona tamamlandigi diger Ulkeler belirtilir. Tdm Ulkelerde arastirmanin
erdigi/tamamlandigi tlkeler tamamlanmasi durumunda ayrica belirtilir.

Arastirmanin erken sonlandiriimasi durumunda ayrintili olarak arastirma merkezinde kalan
(gondllilerde bulunanlar da dahil) arastirma Arastirma merkezinde kalan drinlerinin yonetimi
aciklanir. 7 arastirma Urinleri Arastirmanin protokole gore o6ngoriilen sekilde tamamlanmasi
durumunda merkezlerde arastirma trind bulunmamalidir bu durum agikca belirtilir.

Arastirma boyunca arastirmacilar adina arastirma merkezlerine yapilan 8 Arastirmaci
o0demesi toplam 6deme miktari girilir. TL cinsinden belirtilir.
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Arastirma boyunca arastirma merkezlerine yapilan arastirmaci 9 Arastirma merkezi 6demesi
o6demeleri hari¢ toplam 6deme miktari girilir. TL cinsinden belirtilir.

Toplam biltce tutari arastirma boyunca yapilan arastirma drinl, karsilastirma Grin,
premedikasyon ve kurtarma ilaglari bedelleri, arastirmaci 6demeleri, tetkik ve diger tedavi
bedelleri, gerekli techizat 10 Toplam arastirma bitcesi bedelleri, saha gorevlisi hizmet alimi
bedelleri, gimrik ve ithalat 6demeleri gibi lilkemizde arastirmaya ait yapilan tim &demeleri
kapsar. TL cinsinden belirtilir.

Arastirma boyunca arastirmada hedeflenen, taranan, dahil edilen, 11 Gonilli sayisi bilgileri
ayrilan ve arastirmayl tamamlayan gonilli sayilari merkez bazinda girilir.

Son yila ait biitce rakamlari Arastirmanin tamamlandig tarihteki takvim yilinin 1 Ocak tarihi
ile tamamlanma tarihi arasindaki biitce rakamlar girilir. (Ornegin, 28 Mayis 2019 tarihinde
tamamlanan bir arastirma icin 01 Ocak 2019 — 28 Mayis 2019 tarihleri arasinda yapilan 6deme
miktarlari arastirmanin tamamlanmasi bildirimi yapilirken bildirilmelidir.)

ilgili yilin 1 Ocak tarihi ile arastirmanin tamamlanma tarihi araliginda arastirmacilar adina
arastirma merkezlerine yapilan toplam 6deme 12 Arastirmaci 6demesi miktari girilir. TL cinsinden
belirtilir.

ilgili yilin 1 Ocak tarihi ile arastirmanin tamamlanma tarihi araliginda arastirma merkezlerine
yapilan arastirmaci 6demeleri hari¢ toplam 13 Arastirma merkezi 6demesi 6deme miktari girilir. TL
cinsinden belirtilir.

15 Dokiiman Ekleme Elektronik imzali Uist yazi sisteme yiiklenir.

4.9. Arastirmanin Tim Ulkelerde Tamamlanmasi Bildirimi Arastirmanin tiim (lkelerde
tamamlanmasi, arastirma ydratildiga tim UGlkelerde tamamlandigl tarih olarak tanimlanir.
Arastirmanin tim ulkelerde tamamlanmasi bildirimi 30 glin icerisinde etik kurula ve Kuruma yapilir.

Tablo 13 —Arastirmanin Tiim Tamamlanmasi Bildirimi Modiil islemleri

Madde 4.7’de agiklanan erken sonlanim yapilmasi durumunda “Erken 1 Arastirmanin erken
sonlanmasi sona erdi” isaretlenir.

Arastirmanin Ulkemizde 2 Arastirmanin Ulkemizde tamamlandigi tarih secilir. tamamlanma
tarihi

Arastirmanin tim (lkelerde 3 Arastirmanin tim (lkelerde tamamlandigi tarih segcilir.
tamamlanmasi tarihi

Tum Ulkelerden dahil edilen Arastirma boyunca tim (lkelerde arastirmayr tamamlayan
gondlli 3 gondlll sayisi sayisi girilir.

15 Dokiiman Ekleme Elektronik imzali Gst yazi sisteme yuklenir.

4.10. Arastirma Sonug Raporu Bildirimi Arastirmanin tim merkezlerde sona erdirilmesinden
itibaren bir yil icerisinde arastirma sonug raporunun 0Ozeti ve bu 6zetin gondllilerin anlayabilecegi
sekilde olusturulmus hali etik kurula ve Kuruma bildirilir. Sonug raporu 6zetleri Kurum tarafindan
yayimlanan/kabul edilen formata uygun sekilde hazirlanir. Bildirime iliskin elektronik imzal Ust yazi
ve sonug raporu ozetleri sisteme ylklenir.

4.12. Bildirim Basvurularinin Degerlendirilmesi Bildirimlere iliskin Kurum tarafindan yapilan
degerlendirme sonucu “Elektronik Basvuru ve Sire¢ Yonetim Sistemi (EBS-ESY) Basvuru
Listesi/Cevaplanan Basvurularim” ve “Bildirimlerim” ekranlari lzerinden takip edilir: - Bildirimin
niteligine goére sunulmasi gereken bilgi ve belgeler agisindan tam bir basvuru yapilmasi ve bildirime
iliskin talep edilen herhangi bir aciklama, bilgi ve belge olmamasi durumunda bildirim sistem
Gzerinde kapatilir ve Kurum tarafindan ayrica resmi yazi diizenlenmez. Ancak bildirimin niteligine
gore Kurum gerekli gérdigl durumlarda degerlendirme sonucunu resmi yazi ile basvuru sahibine
bildirebilir. - Bildirimin niteligine gére sunulmasi gereken bilgi ve belgeler acisindan tam bir basvuru
yvapilmamasi ve/veya bildirime iliskin talep edilen herhangi bir aciklama, bilgi ve belge olmasi
durumunda Kurum tarafindan degerlendirme sonucu resmi yazi ile basvuru sahibine bildirilir. -
Kurum tarafindan diizenlenen eksiklik yazilarina istinaden bildirim basvurusundaki bilgilerin
giincellenmesi gerekiyorsa diizeltilmis bildirim, yeni bir bildirim basvurusu olarak yapilir. Ust yazida
bu husus belirtilmelidir. Degerlendirme sonucunda basvuruya iliskin eksiklik tespit edilmesi; bilgi,
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belge ve aksiyon talep edilmesi durumunda ilgili talepler basvuru sahibi tarafindan tamamlanarak
Kuruma tekrar bildirim yapilir.

4.13. Glvenlilik ve Personel Gorevlendirme Bildirimleri Yetkilendirme Elektronik Basvuru ve
Siireg Yonetim Sistemi (EBS-ESY)nde arastirmalara ait basvurularin yapilmasi ve takip edilmesi, ayni
zamanda sistemde yapilacak olan tiim islemlerin takibi basvuru sahibinin sorumlulugundadir.
Destekleyici, yazili s6zlesme yapmak ve Kuruma bilgi vermek sartiyla, kendi gérevlerinin bir kismini
bilimsel esaslara ve iyi klinik uygulamalarina uygun sekilde calisan s6zlesmeli arastirma kurulusuna
devredebilir. Givenlilik bildirimleri ile personel gorevlendirme bildirimlerinin yapilabilmesi igin
basvuru sahibinden farkli olarak bir veya daha fazla s6zlesmeli arastirma kurulusu ile destekleyici
(basvurunun yasal temsilci tarafindan yapilmasi durumunda) sistem Uzerinde yetkilendirilebilir.
Yetkilendirme, basvuru sahibi tarafindan “Onayli Arastirmalarim” ekraninda “Yetkilendirme” islemi
segilerek yapilir.

6.DIGER HUKUMLER

6.1. Arastirma Uriinii ithalat Basvurulari Arastirma Uriinlerinin ithalatina iliskin basvurular,
“Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin ithalatina iliskin Kilavuz” dogrultusunda
yapilr.

6.2. Arastirma Bilgilerinin Yayimlanmasi Arastirmalara ait bilgiler ve arastirma sonuglari ile
Kurumun gerekli gérdiigd durumlarda Kurumun arastirmalara iliskin 6zet degerlendirme raporlari
ticari sir ve kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya acik bir veri tabaninda Kurum
tarafindan yayimlanir. Veri tabaninda yayimlanacak bilgilerin icerigi Kurumun internet sitesinde
ilan edilir.

6.3. Arastirmacilar Tarafindan Baslatilan Arastirmalar icin Elektronik Basvuru ve Siireg
Yonetim Sistemine (EBS-ESY) Gecis Bu Kilavuzun (Revizyon 06) yirirlige girdigi tarih itibari ile
Elektronik Basvuru ve Sire¢ Yonetim Sistemine (EBS-ESY) sadece tizel kisiler kullanici olarak
tanimhdir. Destekleyicisinin gercek kisi oldugu arastirmalara (arastirmaci tarafindan baslatilan
arastirmalar) ait basvurularin Elektronik Basvuru ve Sire¢ Yonetim Sistemi (EBS-ESY) lzerinden
yapilabilmesi icin basvuru yapacak arastirmacilarin kullanici olarak sisteme kayit olmalari
gerekmektedir. Kurum tarafindan belirlenen ve ilan edilen tarih itibari ile arastirmacilar Elektronik
Basvuru ve Silre¢ Yonetim Sistemine (EBS-ESY) kayit olabilecektir. Elektronik Basvuru ve Sireg
Yonetim Sistemi (EBS-ESY)nin arastirmacilar tarafindan kullanilmaya baslamasina kadar bu
Kilavuzda Elektronik Basvuru ve Sireg¢ Yonetim Sistemi (EBS-ESY) gerekliliklerine iliskin belirtilen
hususlar arastirmacilar igin gecerli degildir. Ancak basvurulara iliskin genel hususlar (basvuru
icerikleri, zamanlamalari vb.) arastirmacilar icin de gegerliligini korur. Bu silrecte arastirmacilar
tarafindan Kuruma yapilacak basvurularda yer alan belgelerin tamaminin fiziksel olarak Kurum
evrak birimine sunulmasi gerekmektedir.

6.5. ilk Bagvuru Siireci Devam Eden Arastirmalar Bu Kilavuzun yiiriirlige girdigi tarih itibari ile
ilk basvuru siireci devam eden arastirmalar basvurularini Elektronik Basvuru ve Siire¢ YOonetim
Sistemi (EBS-ESY) Genel Evrak Basvurusu Uizerinden yapmaya devam edecektir. Arastirma
onaylandiktan sonra Klinik Arastirmalar Modiliine basvuru sahipleri tarafindan kaydedilecektir.
Kayit islemi icin Madde 6.4’te belirtilen kayit prosediri uygulanir.

6.6. Sonuc Raporu Ozeti Bu Kilavuzun 4.9 uncu maddesinde belirtilen sonug raporu ézetinin
gondllilerin anlayabilecegi sekilde olusturulmus hali, Kurum tarafindan belirlenen ve ilan edilen
tarih itibari ile Kuruma ve etik kurula sunulmaya baslanacaktir.

6.7. Arastirmaci Toplantilari Basvurulari Arastirmaci toplantilarina iliskin basvurular, “Klinik
Arastirma Arastirmaci Toplantisi Basvuru Kilavuzu” dogrultusunda yapilir.

7. YURURLUKTEN KALDIRILAN DUZENLEMELER 04.12.2020 tarihinde yayimlanan “TITCK
Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz
(Revizyon 07)” yururlikten kaldinlmistir.

9. YURUTME Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiritiir.
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REViZYON TARIHGESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekge ve Agiklamalar

00 09.04.2010 Kalite yonetim sistemi kurulmadan énce giincelleme yapilmistir.
01 20.12.2010 Kalite yonetim sistemi kurulmadan 6nce gilincelleme yapilmistir.
02 05.09.2011 Kalite yonetim sistemi kurulmadan 6nce gilincelleme yapilmistir.
03 17.04.2013 Kalite yonetim sistemi kurulmadan énce glincelleme yapilmistir.
04 06.08.2014 Kalite yonetim sistemi kurulmadan 6nce giincelleme yapilmistir.
05 13.11.2015 Kalite yonetim sistemi kurulmadan 6nce gilincelleme yapilmistir.
06 01.12.2019 Yonetmelik degisikligi nedeniyle glincelleme yapilmistir.

07 04.12.2020 Yonetmelik degisikligi nedeniyle glincelleme yapilmistir.

08 18.03.2024 Yonetmelik degisikligi nedeniyle giincelleme yapilmistir.
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