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TITCK Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuzun yirirlige girdigi 01 Aralik 2019 tarih itibari
ile Kurum tarafindan izin verilmis ve devam eden arastirmalar Kurum tarafindan belirlenen ve ilan edilen sire iginde Klinik Arastirmalar Moddliine
basvuru sahipleri tarafindan kaydedilecektir. Arastirmalarin kaydina iliskin takvim Kurumun internet sitesinde duyurulacaktir.

Klinik Arastirmalar Modiiliine izinli arastirmalarin kaydi Kurum tarafindan arastirmalara verilen TITCK Kodu esas alinarak yapilacaktir. Bu nedenle
bir arastirma ancak bir kez kayit edilebilir.

Klinik Arastirmalar Moduline kayit edilen arastirmalara ait basvuru ve bildirimler Modul Gzerinden yapilacaktir. EBS Gelen Evrak Basvurusu
Uzerinden yapilacak basvurular degerlendirmeye alinmayacaktir.

Kaydedilen bilgiler Kurum tarafindan kontrol edilir ve basvuru sahibine bilgi verilir. Eksiklik tespit edilmis ise kayitlarin duzeltiimesi talep
edilecektir. Kayit diizeltme islemi Moduliin “Degisiklik/Bilgilendirme” ekraninda yapilacaktir. Bu durumda Onemli Degisiklik Listesinde yer alan
“Basvuru formundaki bilgilere iliskin degisiklik” segilir.

Arastirmalara ait kayitlarinin diizeltiimesi basvuru sahibinin sorumlulugundadir. Kurum yaptigi degerlendirmeler neticesinde siireg icerisinde de
kayitlarinin diizeltilmesi re'sen talep edilebilir. (Ornegin, kayit islemi dncesinde Genel Evrak Basvurusu (izerinden yapilmis basvurularin
eksikliklerin tamamlanmasi veya kayitlarda eksiklik tespit edilmesi gibi)

KLiINiK ARASTIRMALAR MODULU ARASTIRMA KAYIT iSLEMLERI

1. Klinik Arastirmalar Modiilii ilk Basvuru islemi secilir.
2. Eski Basvuru islemi secilir.

B «inik Arastirma

ilk Bagvuru
ilk Basvurulanm
Onayh Arastrmalanm
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Eski Bagvuru r

izinli Arastirmalarin Kayd
Kurumuz tarafindan izin verilmis ve devam eden arastirmalarin Klinik Aragtirmalar Modiiliine kaydi bu ekran Gizerinden yapilacaktir. Lutfen yeni arastirma basvurularinizi "Yeni Basvuru" segeneginden yapiniz.

Arastirma Kodu *

Arastirma Cnayli(Aktif) v Gondlld Durum Gondlld alimi baglamadi ¥ Onay Tarihi * 2019-11-25
Durum

1. Arastirma Kodu bélimuine Kurum tarafindan arastirmaya verilmis kod yazilhr.
Ornegin; 18-ABC-01
2. Arastirma durumu secilir;

Onayli (Aktif) Onayli ve Aktif olarak devam eden calismalari ifade eder

Gecici Durduruldu Firma tarafindan gegcici olarak durdurma karari verilen arastirmalari
ifade eder

Durduruldu Kurum tarafindan durdurulan arastirmalari ifade eder

Erken Sonlandi Gegerli degildir

Tamamlandi Gegerli degildir

3. Gondlla alimi durumu secilir;

GOnulli alimi baglamadi Gonllla aliminin baglatilmadigi arastirmalar
GonullG alimi aktif GOnllG alimi devam eden arastirmalar
Gonulli alimi durduruldu GOnlllG alimi durdurulan arastirmalar
Gonulli alimi tamamlandi GOnilllG alimi tamamlanan arastirmalar

4. Onay tarihi secilir. Onay tarihi icin ilk Uygunluk Yazisinin (istiinde yer alan tarih girilir.
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Basgvuru Bilgileri
Basvuru Yili * Arasgtirma Tirll * Protokol Kodu

2019 v Lutfen Seciniz

Destekleyici Statii * Aragtirma Adi *

O Ticari (Commercial)
© Ticari Olmayan (Non Commercial)
© Arastirmac (Akademik/Investigator Initiated Trials)

1. Basvuru yili Kurum tarafindan verilen arastirma koduna gore segilir.
Ornegin 18-ABC-01 kodu icin 2018 yili secilir.
2. Diger bilgiler Kurum tarafindan onay verilen son protokole gore girilir.
Ornegin calisma yuratilirken protokol degisikligi yapilmis arastirma adi giincellenmis olabilir. Kurum tarafindan son onaylanan

protokole gore bilgiler sisteme girilmelidir.

Destekleyici Bilgileri
Destekleyicinin Adi * Sisteme Kayith Olmayan Destekleyici Adi *
Litfen Seciniz
Tumind Goster

Temasa Gegilecek Kisi E-Posta * Temasa Gegilecek Kisi Telefon *

Temasa Gegilecek Kisi Adi-Soyad: *

1. Kurum tarafindan onaylanan son destekleyici bilgileri girilir.
Ornegin calisma yiritilirken destekleyici degisikligi yapilmis ise Kurum tarafindan son onaylanan destekleyici bilgisi sisteme

girilmelidir.
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Yasal Temsilci Bilgileri
Yasal Temsilci Adi
Latfen Seciniz
Tumind Goster
Temasa Gegilecek Kisi Adi-Soyadi Temasa Gegilecek Kisi E-Posta Temasa Gegilecek Kisi Telefon

1. Kurum tarafindan onaylanan son yasal temsilci bilgileri girilir.
Ornegin calisma yiritilirken yasal temsilci degisikligi yapilmis ise Kurum tarafindan son onaylanan yasal temsilci bilgisi sisteme
girilmelidir.

Koordinatér Bilgileri
Koordinatdr Merkez *

Liitfen seciniz A

Koordinatdriin Adi-Soyadi * Koordinatér E-Posta * Koordinatér Telefon *

1. Kurum tarafindan onaylanan son koordinator bilgileri girilir.
Ornegin calisma yuratilirken koordinatér degisikligi yapilmis ise Kurum tarafindan son onaylanan koordinatér bilgisi sisteme
girilmelidir.
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Aragtirma Kapsamina Ait Bilgiler

Kapsam * Randomizasyon * Kérleme/Maskeleme *
[ Teshis O Agik Etiketli

O Tedavi

[ profilaksi

U Guvenlilik Planlama *

[ Etkililik O Tek Kollu

[ Farmakokinetik

) Farmakodinamik
[ Farmakogenetik
[ Farmakoekonomik

[ Paralel Grup
O Geri Cekme (withdrawal)
(] Capraz (cross-over)

Kontrel Tipi *

© Diger IEI Faktoryel El Plasebo
[ Basket U Tedavisiz Kontrol
. O Umbrella [ Doz Karsilagtirmasi
Ozel Durum [ Replike [ mktif Kontrol (standart tedavi)
0 Nadir Hastalik / Yetim llag O yari Replike [ Tarinhi Kontrol
[ Biyoteknolojik / Biyolojik Urin [ Diger [ Diger
O Biyobenzer Orun
Grup *
[ Eriskin
O Cocuk

1. Kurum tarafindan onay verilen son protokole goére girilir.

Aragtirma Alani
Arastirma Alanlari * Arastirilan Tibbi Durum veya Hastalik *

Litfen Seciniz

1. Kurum tarafindan onay verilen son protokole goére girilir.
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Arastirmada Kullanilan Uriinfyéntemlere Ait Bilgiler *

@ Yeni Kayit Ekle

Maksimum Uygulama Siiresi Agiklama

Oriin/Yéntem Adi Oriin/Yéntem Tiird Maksimum Doz

1. Kurum tarafindan onay verilen son protokole goére girilir.

protokole gore bilgiler sisteme girilmelidir.

Ornegin calisma yiritilirken protokol degisikligi yapiimis ve doz rejimi giincellenmis olabilir. Kurum tarafindan son onaylanan

Arastirma Tahmini Bitis Tarihi * Gonilld Aliminin Tahmini Bitig Tarihi *

Arastirma Biitgesi(TL) *

son tarih bilgileri girilmelidir.

Kurum tarafindan son onayli arastirma butce formunda beyan edilen toplam bitce rakami girilir.

sisteme girilmelidir.

1. Kurum tarafindan bilgi edinilen son basvuruya gore arastirma tahmini bitis tarihi ve gonulli ahimi tahmini bitis tarihi girilir.
Ornegin calismada iki kez arastirma ve géndillii alim siiresi uzatma basvurusunda bulunulmus olabilir. Kurum tarafindan bilgi edinilen

Ornegin calismada (¢ kez arastirma biitce formu sunumu yapilmis olabilir. Kurum tarafindan son onaylanan biitce formundaki rakam
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(# Yeni Kayir Ekle

e e e I |

1. Kurum tarafindan arastirmanin yuratilmesine izin verilen arastirma merkezi bilgileri girilir.
Ornegin ilk basvuru esnasinda basvuru formunda beyan edilen 8 merkez icin arastirmanin yiritilmesine Kurum tarafindan izin
verilmistir. Daha sonra (¢ kez merkez ekleme basvuru ile 5 merkez daha arastirmaya eklenmis ve Kurum tarafindan uygun goralmustur.

Sureg icerisinde de bu merkezlerden 2 si kapatiimistir. Bu durumda;
Ik bagvurudaki 8 merkez ve daha sonra eklenen 5 merkezin tamami olmak lzere 13 merkez sisteme girilmelidir. Kapatilan iki merkeze

ait bilgi st yazida aciklanmalidir.
2. Kurum tarafindan arastirmanin yirutilmesine izin verilen arastirma merkezlerinde gorevli sorumlu arastirmaci bilgileri girilir.

Ornegin bir merkezin sorumlu arastirmacisi iki defa degistirilmistir. Kurum tarafindan sorumlu arastirmaci olmasi bilgi edinilen son

sorumlu arastirmaciya ait bilgi girilmelidir.
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Grubu *
O saghkh U Hasta
0 Gocuk [J Gebeler, lohusa ve emziren kadinlar
U Yogun bakimdaki / bilinci kapal kisiler

() Diger

O Kisith

U Geriatrik

1. Kurum tarafindan onay verilen son protokole goére girilir.
Ornegin calisma yiritilirken protokol degisikligi yapiimis ve protokole 12-18 yas arasindaki géniilliiler dahil edilmis olabilir. Kurum

tarafindan son onaylanan protokole gore bilgiler sisteme girilmelidir.

‘Yag *

Alt Sinir Ust simir

Yas Aralif

2-11yas 12 -17 yas )18 -84 yas )65 yag Gstd

L0- 27 gln 28 glin- 2 yas

1. Kurum tarafindan onay verilen son protokole gore girilir.
Ornegin calisma yuritilirken protokol degisikligi yapilmis ve protokole 12-18 yas arasindaki géniilliiler dahil edilmis olabilir. Kurum

tarafindan son onaylanan protokole gore bilgiler sisteme girilmelidir.
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Cinsiyet * Say1 *
Erkek Kadin Toplam Tarkiye
1. Kurum tarafindan onay verilen son protokole gore cinsiyet bilgisi girilir.

Ornegin calisma yuritilirken protokol degisikligi yapiimis ve protokole kadin géniilliler dahil edilmis olabilir. Kurum tarafindan son
onaylanan protokole goére bilgiler sisteme girilmelidir.

Kurum tarafindan onay verilen son protokole gore toplam gonuilli sayisi girilir.

Ornegin calisma yuritilirken protokol degisikligi yapiimis ve toplamda dahil edilecek sayi artirilmis olabilir. Kurum tarafindan son
onaylanan protokole goére bilgiler sisteme girilmelidir.

Ulkemizde arastirmaya dahil edilecek gondilli sayisi Kurum tarafindan son verilen onaya gére girilir.

Ornegin, ilk basvuru esnasinda basvuru formunda beyan edilen géndillii sayisi 40'tir ve Kurum tarafindan bu rakama izin verilmistir.
Daha sonra Ug kez gonillu sayisi artisi basvurusu yapilmig, gonalli sayisi rakami 80’e gikarilmistir ve Kurum tarafindan bu rakam uygun
gorulmuistir. Bu durumda Tirkiye rakami 80 olarak girilmelidir.

Ornegin, tlkemizde arastirmaya dahil edilecek goéndilli sayisi Kurum tarafindan 120 olarak uygun gériilmistiir. Ancak génalli alimi
tamamlanmis ve gonulli sayisi 99'da kalmistir. Bu durumda Turkiye rakami 120 olarak girilmelidir. Gonilli aliminin 99 gondlli ile
tamamlandigi Ust yazida aciklanmalidir.
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DOKUMAN
Dokumanlar ylkledikten sonra |Utfen "Klinik Aragtirma Deokiiman Tipi* alanindan dokiiman tipini ve "Dokiliman Tarihi" alanindan dokiimaninin tarihini seciniz.

Dokiimanlar

@ Dokiiman Ekle

Dokiiman Yiikleme Tipi Klinik Arastirma Dokiiman Y... | Dokiiman Tarihi Dokiiman Versiyon _ Dosya Linki _I

1. Arastirmanin Klinik Arastirmalar Modiline kaydina iliskin elektronik imzali Gst yazi sisteme yuklenir.
Klinik arastirma dokiiman tipi “Ust Yazi” secilir.
Dokiiman tarihi Gst yazinin imza tarihi segilir.
Dokiman versiyonu bos birakilir.
2. ilk uygunluk yazisi ve varsa kosul yerine getirme yazisi sisteme y(klenir.
Klinik arastirma dokiman tipi “Diger” segilir.
Dokiman tarihi uygunluk yazinin tarihi segilir.
Dokiman versiyonu bos birakilir.

2 Basvuruda saglanan tim bilgilerin dogru ve giincel oldugunu kabul ve taahhit ediyorum.
[ Arastirmanin, Kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya acik veri tabanina (Klinik Arasturmalar Portal) kaydedilmesini kabul ediyorum

1. TaahUt cimleleri isaretlenir.
2. Kaydet butonuna basilir.




