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1. BASVURU DOSYASI HAZIRLAMA

Basvurularda kullanilan dokimanlarin takibinin yapilabilmesi igin; dokiimanlarin dokiimani tanimlayan
ifadelerde adlandirlmasi gerekmektedir. Ornek adlandirmalar asagidaki tabloda verilmektedir. Sisteme
ylklenen dokiimanlarin Ek1, Ek2 gibi dosya adlariyla degil dokiimani tanimlayacak ve ayirt edilebilecek
sekilde adlandiriimasi zorunludur.

Basvuru dosyasinda yer alan dokiimanlardan imzalanacak belgeler asagidaki gibi hazirlanir.
Zorunlu olarak elektronik imzali sunulacak belgeler:

- Ustyaz

- Basvuru Formu

Elektronik imzali olarak sunulmasi beklenen belgeler:
Bu belgelerin elektronik imzalt olarak sunulmast esastir. Ancak bu belgelerin elektronik imzali olarak sunulamamast
durumunda slak imzalt halleri fiziksel olarak sunulabilir.

- Arastirma butge formu

- Sigorta belgeleri

- Yetkilendirme belgesi

- Ozgecmis

- Protokol imza sayfasi

- Sorumluluk devir/kabul belgesi

- Arastirmanin akademik amagh olduguna dair belge

Islak imzali sunulacak belgeler:
- Etik kurul karari (ash veya asli gibidir onayh 6rnegi)

Aragtirma Grinleri icin ilgili Glkenin yetkili otoritesi tarafindan verilmis GMP Sertifikasi veya Uretim Yeri
izin Belgesinin sunulmasi durumunda bu belgeler apostil serhli veya konsolosluk onayli sunulur. ingilizce
dili disinda hazirlanmis belgelerin noter onayh Turkge terclimesinin de sunulmasi gerekmektedir.

No Klinik arastirma dokiiman tipi Ornek Adlandirma

1 Arastirma Ozeti (Basvuru Formu) Ozet(BF)

2 Protokol Protokol
Protokol _TC
Proimza

3 Arastirma Akis Semasi Akis

4 Bilgilendirilmis Gondlla Olur Formu BGOF
BGOF_TC
BGOF_Global
BGOF_Koor

BGOF (Ebeveyn)

BGOF (6-9 yas)

BGOF (Biyobelirteg Alt Calismasi)
BGOF (18 yas Ustu)

5 Arastirma Brosuru AB (Uriin adi 1)
AB (Uriin adi 2)

6 Sigorta Sigorta Sertifikasi
Sigorta Poligesi
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Sigorta Zeyilnamesi

7 Arastirma Butcesi Biitce
8 Olgu Rapor Formu ORF
eORF
9 | Ozgecmis CV (G.Oztiirk)
CV (M.Yilmaz)
10 | Yetkilendirme Belgesi Yetkilendirme
11 | Gondllt Dokimani Hasta Karti

Hasta Gunligu
BGOF Kilavuzu
Brosur
Poster
EQ5DL
MMSE

12 | Etik Kurul Karari EKK

13 | Diger Arastirmaci Mektubu
Destekleyici Mektubu
Protokol Agiklama Mektubu
DMC Mektubu

KUB/KT

GMP (Uriin Adi)

Adlandirma » imzalama » Modiil islemleri
Basvuru dosyasindaki Basvuru dosyasindaki Arastirma Detayi

dokiimanlar, dokiimani EKK haricindeki ekranina veri girisi
tanimlayan ifadelerde dokimanlarin, yapilr.
adlandiriimahdir. elektronik imzali olarak Doklimanlar sisteme
sunulmasi esastir. yuklenir.

4
- o

Degerlendirme « Resmi Basvuru « Basvuru Gonder

Kurum tarafindan Gerekli ise; Basvuru Gonder
degerlendirme sureci Basvuru Ucreti 6denir. butonuna basilir ve
baslatilir. Fiziksel evraklar Kurum basvuru sisteme
evrak birimine teslim kaydedilir.
edilir. Modil arastirmaya

Arastirma Kodu atar.
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2. iILK BASVURU MODUL iSLEMLERI

YENi BASVURU iSLEMi:

Yeni bir basvuru yapmak icin Klinik
Arastirmalar Modiiliinde ilk Basvuru
islemi secilir.

Klinik Arastirma

ik Bagvuru

ilk Bagvurulanm

TASLAK BASVURU KAYDETME:
Arastirma basvurulari Taslak olarak kaydedebilir. Taslak Basvurularinda sistem tarafindan herhangi bir
zorunluluk kontrolu yapilmayacaktir. (8'nci Bolim)

[\E’\\Ed‘s\-mu

Dokiman Tipi *

Lisfen seginz
GENEL BILGILER i
ARASTIRMA BILGILERI +
MERKEZ BiL GILERI +
GONULLU BILGILERI +
DOKUMAN +

Bagvuruda saglanan tom bilgilerin dogru ve gincel oldugunu kabul ve taahhit ediyorum
Aragtirmanin, kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya agik veri tabanina (Klinik Aragurmalar Portah) kaydedilmesini kabul ediyorum.

Bagvuru Gonder

e Taslak basvurulara daha sonra
ilag Ruhsat Bagvurusu Ekle Basvuru Listesinden ulasabilir. Detay
LA ey butonuna basilarak taslak basvuruda
Tibbi Besl. Oriin izin Bagvur Ekle islem yapmaya devam edilebilir.

Tibbi Besl. Uriin izin Bagvuru Listesi

Fiyat Basvurusu Ekle
Varyasyon Basvurusu Ekle
Genel Evrak Bagvurusu Ekle
Bagwuru Listesi
E-Ruhsat Dosya Kontrol indir

E-imza Uygulamasi indir

Taslak Bagvurulan Goster

Baglongsg Torii B Tarhi
[l
Takip No
Q Bagwru Ara

Evrak | Imasli Belge ve Ekler | Bagvuru Hareket Yolu | Fiziksel Evraklar

Fizik
Su {Uzmanik Tezler veya Akademik Amagh) Tasiak @ Deway 5 Tahakkuk Evrak Detay Harekat Yolu E' -
oraklar
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BASVURU GONDERME:
Gerekli bilgiler form alanlarina (arastirma detayi) girildikten ve belgeler sisteme ylklendikten sonra

Basvuru Gonder butonuna basilarak basvuru Kuruma iletilir.

[ veni Bagvuru

Dokiiman Tipi

Luten seginiz

GENEL BILGILER +
ARASTIRMA BILGILERI +
MERKEZ BILGILERI +
GONULLU BILGILERI +

+

DOKOMAN

Bagvuruda saglanan tim bilgilerin dogru ve giincel oldugunu kabul ve taahhit ediyorum.
Aragtrmanin, kigisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya agik veri tabanina (Klinik Arastirmalar Portah) kaydedilmesini kabul ediyorum

Dosya adlar EK1, EK2 vb. olamaz! (Basvuru Dosyasi Hazirlama)

Dokiman tipi ve tarihi girmek zorunludur.
Sistem Uizerinden yapilan bir basvurunun resmi bir basvuru haline gelebilmesi igin;

- Ucretli bir basvuru ise basvuru ticreti édenir.
- Gerekli ise talep edilen fiziksel belgeler Kurum evrak birimine teslim edilir.

Bir basvurunun resmi bir basvuru olabilmesi icin Kurum tarafindan verilmis bir gelen evrak sayisi ve
tarihi olmak zorundadir.

ARASTIRMALARIN TAKiBi:

Arastirmalarin durumunu goérmek icin
ilk Basvurulanim islemi secilir.

Klinik Arastirma

ilk Bagvuru

ilk Bagvurulanm

GORUNTULE BUTONU iSLEVi:
Basvurularin detaylarini gdérmek icin Goriintiile butonuna basilir:

Tophn omprm a5
. QUuistele

Aragtirma Kodu Durum | Hepsi v | Aragurma TOr | Aragtirma TOro Seginiz v Tarih Aralige @

Destekleyici Yasal Temsilci | Koordinatdr Merkez Koordinatér | Bagvuru Tarihi | Takip No | Durum

Resmi olarak bir basvuru haline getirilmemis basvurular ilk Basvurularim ekraninda listelenmez. Bu
basvurularin detayini gériintileyebilmek icin Basvuru Listesi kullanilir.




Tarih Sayfa

Klinik Arast lar ModiilG Bilgi Not
inik Arastirmalar Modiilii Bilgi Notu 11.05.2020 6/31

DURUM SUTUNU iSLEVi:
Arastirmalara ait Durum sttunundaki harflerin anlamlari asagida aciklanmistir:

Toplam Arastirma Adet: 5
Arastirma Kodu Durum | Hey v | Aragurma Toro | Arastirma Tor Seginiz v Tarih Aralig s B Qustele
I S P g [ prermere e sapmre Tt | o e | e |

ilk Basvuru Arastirma Durum

Yeni Y | Kuruma yapilan yeni basvuru
- Kurum tarafindan eksiklik tespit edilen ve/veya ek bilgi ve
Eksiklik E .
aglklama talep edilen basvuru
Revize V | Firma tarafindan revize edilmis basvuru
Ret R | Kurum tarafindan uygun bulunmayan basvuru
Firma tarafindan geri ¢ekilen veya Kurum tarafindan iptal
edilen basvuru

iptal i

DUZENLE BUTONU iSLEVi:
Arastirmalara ait Diizenle fonksiyonu asagida aciklanmistir:

Toplam Arastirma Adet: 5
Arastirma Kodu Durum | Hep v | Arasurma TOro astirma TOrd Seginiz v Tarih Aralig; s B Q Listele
N T P i ey e e e T e S B
Sagiik Bey X Kinik ANKARA GAZI UNIVERSITES! TIP

Dizenle Butonu ile yapilabilecek islemler ‘

“Yeni” durumundaki basvurular igin sadece "Etik Kurul Karari Sunumu”
Yeni Y | basvurusu yapilabilir.

Birden fazla Etik Kurul Karari sunulabilir.

"Eksiklik” durumuna getirilmis basvurular i¢in revizyon basvurusu
Eksiklik E | yapilabilir. Bu durumda arastirmanin durumu “Revize” durumunda gorinr.
Birden fazla revizyon basvurusu yapilamaz.

“Revize"” durumundaki basvurular icin sadece "Etik Kurul Karari Sunumu”
Revize V | basvurusu yapilabilir.

Birden fazla Etik Kurul Karari sunulabilir.

Kurum tarafindan uygun bulunmayan arastirmalar icin bir daha islem
yapilamaz.

Firma tarafindan geri gekilen veya Kurum tarafindan iptal edilen
arastirmalar igin bir daha islem yapilamaz.

Ret R

iptal i
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BASVURU GORUNTULEME:

! ilk Bagvuru / ilk Bagvuru Revizyon /
ilag Ruhsat Bagvurusu Ekle Etik Kurul Karari basvurularin detayina
ilag Ruhsat Basvuru Listesi Basvuru Listesinden de ulasabilir.
Tibbi Besl. Oriin fzin Bagvuru EKle Detay butonuna basilarak basvuru
gorintdlenir.

Tibbi Besl. Uriin izin Bagvuru Listesi

Fiyat Basvurusu Ekle
Varyasyon Bagvurusu Ekle
Genel Evrak Bagvurusu Ekle
Bagvuru Listesi

E-Ruhsat Dosya Kontrol indir

E-imza Uygulamasi indir

Taslak Bagvurulan Goster

Baglangs Tarini Bt Tarihi

Takip No

Tabakduk | Ewrak | e Blg ve B | BepruHarekes Yo | e v

Fizikse

50 (UZManik Tezen veya Akademik Amag) Tasiak @ Deay E ahakkuk | | | Bwak | | Detay .
rakiar

KURAL 1:

Bir arastirmaya ait resmi bir basvuru haline getirilmemis (evraklastinlmamis) “ilk Basvuru Revizyon” ya
da "Etik Kurul Karari Sunumu” basvurusu bulunmasi halinde sistem tarafindan ikinci bir basvuru
yapilmasina izin verilmez. Bu durumda sistemde asagidaki uyari metni cikar:

Evraklastiriimamig bagvurunuz bulunmaktadir.Yeni bir bagvuru yapmak
istiyorsaniz evraklastirlmamig bagvurunuz iptal edilecek olup bu
bagvuru igin daha sonra herhangi bir iglem
yapilamayacaktir.Evraklastinimamig bagvurunuzu iptal etmek istiyor

Var olan basvuru iptal edilmek istenmiyorsa uyari metninde iptal segilir.

Var olan basvurunun yapilmasindan vazgecilmesi durumunda basvurunun iptali i¢in onay verilir ve
yeni bir basvuru olusturulmaya baslanir.

TAMAM butonuna basilirsa evraklasmamis basvurunun iPTAL edilmesi icin onay
verilmis olur.

iptal edilen basvuru igin bir daha islem yapilamaz.

musunuz?
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KURAL 2:
Birden fazla ilk Basvuru taslagi kaydedebilir. Ancak bir arastirmaya ait birden fazla “ilk Basvuru
Revizyon” basvurusu taslagi kaydedilemez. Boyle bir durumda sistemde asagidaki uyari metni ¢ikar:

Bagvurulastimimamig taslak kaydiniz bulunmaktadir. Yeni bir bagvuru
yapmak isterseniz taslak kaydiniz silinecek olup bu taslak kaydimz igin

daha sonra herhangi bir islem yapilamayacaktir. Taslak kaydinizi silmek

Uyar metninde iptal secilir ve var olan taslak basvuru diizenlenmeye devam edilebilir ya da var olan
taslak basvurunun sistem Uzerinden silinmesi icin onay verilir ve yeni bir revizyon basvurusu
olusturulmaya baslanir. iptal edilen taslak basvuru icin bir daha islem yapilamaz.

istiyor musunuz?

HATIRLATMA 1:
Yeni basvuru yapilirken sistem (izerinde doldurulan basvuru formundaki (arastirma detayi)
koordinatdér merkez bilgilerine iliskin;

1. Koordinatoér merkez listesi koordinatdr merkez olabilecek tim merkezleri icermektedir.

2. Yonetmeligin 11 nci maddesine gore Universite saglik uygulama ve arastirma merkezleri,
Universitelere bagh onaylanmis arastirma gelistirme merkezleri ve Bakanlik egitim ve
arastirma hastaneleri koordinatér merkez olabilirler. Bu nedenle Universite tip fakilteleri
listede “Arastirma ve Uygulama Hastanesi”, “Arastirma ve Uygulama Merkezi" veya “Tip
Fakdiltesi Hastanesi” olarak ge¢mektedir.

3. Listede yer alan merkezlerin ayirt edilebilirliginin saglanabilmesi icin cogu merkez isminin
oninde sehir adlar bulunmaktadir. Arama yaparken bu husus dikkate alinmalidir.
(Ornegin Ankara Hacettepe Universitesi Tip Fakdiltesi Eriskin Hastanesi)

4. Yapilan kontrollere ragmen listede bulunamayan veya isimlendirmenin hatali oldugu tespit
edilen merkezler icin kainfo@titck.gov.tr adresine mail atilmalidir.
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3. ONAYLI ARASTIRMALARIM EKRANI
Toplam Aragtirma Adet: 47
il Durum | Heps v | QORI ctirma TOFG Secini v [k " ® T Q

TEPE

TEKNOLOJIK

Kod : Turii Aralij b Slele
2 o
[cotu —Tari |t ook | vur Tt | oordneiores o aprr T | sapursorey T | oy orum  sonatwow ||
TEPE
201901012 Faz1(0 t TERNOIO DENI ONMERSITES) |1 z 04.11.2019 04.11.2019 0 GAB Gorunt

Onayli Durum situndaki kisaltmalarin agiklamasi tablodaki gibidir:
Onayli Durum Situnu

Onayh (Aktif) (o] Onayli ve Aktif olarak devam eden arastirma

Gegici Durduruldu | GD | Firma tarafindan gecici olarak durdurma karari verilen arastirma
Durduruldu D Kurum tarafindan durdurulan arastirma

Erken Sonlandi ES Erken sonlandirma karari verilen arastirma

Tamamlandi T Protokole gore tamamlanan arastirma

GOnullG Durumu siitundaki kisaltmalarin agiklamasi tablodaki gibidir:
Gondlla Durum Sttunu

Gondllu alimi baglamadi GAB Gonalla aliminin baslatilmadigi arastirma
GonullG alimi aktif GAA GOnulli alimi devam eden arastirma
Gonalla alimi durduruldu GAD Gonallu alimi durdurulan arastirma
Gonulli alimi tamamlandi GAT Gonllli alimi tamamlanan arastirma

Gorilntile butonunun islevi tablodaki gibidir:

Goriuntule Butonu

Arastirmalarin son bilgilerini ve dokiimanlarini gérmek igin Goriintiile butonuna basilr.
Onayli Arastirmalarim alaninda yer alan veriler sadece bilgi amacli olup herhangi bir
onayi ifade etmemektedir.

Yetkilendirme butonunun islevi tablodaki gibidir:

Yetkilendirme Butonu

Guvenlilik bildirimleri ile personel gérevlendirme bildirimlerinin yapilabilmesi i¢in basvuru
sahibinden farkli olarak bir veya daha fazla sézlesmeli arastirma kurulusu ile destekleyici
(basvurunun yasal temsilci tarafindan yapilmasi durumunda) sistem izerinde yetkilendirilebilir.
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4. DEGISIKLiK/BILGILENDIRME VE BiLDiRiM BASVURULARI

izleme ve Degerlendirme Birimine yapilacak olan tiim basvurular (bildirimler haric) Klinik
Arastirmalar Modiiliinde Degisiklik/Bilgilendirme meniisiinden yapilir:

- Degisiklik Basvurulari (Onemli Degisiklik ve Degisiklik)

- Degisiklik Revizyon Basvurular (Eksiklik Cevap ve Etik Kurul Karari sunumlari gibi)

- Bilgilendirme Basvurulari (Veri izleme Komitesi Mektuplari, Arastirmaci Mektuplari, Protokol ihlali Bilgilendirmeleri
gibi)

Asagida siralanan bildirimler “Bildirim Bagvurusu” ekranindan sunulacaktir:
- Yillk Bildirim

- Sonlanim Bildirimi

- Guvenlilik Bildirimi: CAO/SUSAR Bildirimi

- Guvenlilik Bildirimi: SUSAR 6 Aylik Siral Liste Bildirimi

- Guvenlilik Bildirimi: Yillik Gtvenlilik Raporu (ASR) Bildirimi

- Guvenlilik Bildirimi: Gelistirme Guvenlilik Giincelleme Raporu (DSUR) Bildirimi
- Tarih Bildirimi: Baslama Tarihi Bildirimi

- Tarih Bildirimi: ilk Géniilld ilk Vizit Tarihi Bildirimi

- Tarih Bildirimi: Gonulld Alimi Sonlanim Tarihi Bildirimi

- Personel Gorevlendirme Bildirimi: Yardimci Arastirmaci

- Personel Gorevlendirme Bildirimi: Arastirma Eczacisi

- Personel Gorevlendirme Bildirimi: Arastirma Hemsiresi

- Personel Gérevlendirme Bildirimi: izleyici

- Personel Gorevlendirme Bildirimi: Katilimci Hekim

- Personel Gorevlendirme Bildirimi: Saha Gorevlisi

- Personel Gorevlendirme Bildirimi: Veri Giris Destek Personeli

- Personel Gorevlendirme Bildirimi: Diger

- Arastirma Sonug Raporu Bildirimi

- Personel Gorevlendirme Sonlanim Bildirimi

Yanlis ekran iizerinden yapilacak basvurular degerlendirmeye alinmayacaktir.
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5. DEGISIKLiK/BiLGILENDIRME MODUL iSLEMLERI

ARASTIRMA SORGULAMA

1.Arastrma Sorgulama 2.Degisiklik 3.Arastirma Detayi 4 Dokiaman
Arastirma Kodu
201901009

- Her firma sadece kendi arastirmalari arasinda arama yapabilir.

- Ekranda goruntilenen bilgiler dogrulanir ve devam edilir.

DEGISIKLIK
Bagvuru Yili *
Bagvuru llk Onay Tarihi *
Dokiiman Tipi
Degisiklik Listesi *
Latfen Seginiz
Onemli Degisiklik Listesi *
Latfen Seginiz
Degisiklik Gerekgesi *

- Uygun dokiiman tipi secilir.

- Bilgilendirme secilmesi halinde Degisiklik Listeleri gériintilenmez.

- Degisiklik Listelerinden en az bir tane secim yapilr.

- Degisiklik gerekgesi girilir.

ARASTIRMA DETAYI (BASVURU FORMU) GUNCELLEME

Basvuru Bilgileri

Basvuru Vil

[po1s
Destekleyici statd

® Ticari (Commercial)

Ticari Olmayan (Non Commes
Aragurmact (Akademik/in

Destekleyici Bilgileri
Destekleyicinin Adi

Klinik Aragurmalar Daire:
Temasa Gegilecek Kisi Adr-Soyadi

Goknan Ozkan

Yasal Temsilci Bilgileri
Yasal Temsilei Adi

Temasa Gegilecek Kigi Adi-soyadi

Aragtirma Tiri
Sagik Bayani UrinYantem (07)
Arastirma Adi

18 Kasim Toplant Deneme

Temasa Gegilecek Kisi E-Posta

goknan ozkan@titck gov.ir

Temasa Gegilecek Kisi E-Posta

Protokol Kodu

IDENEME

sisteme Kayitli Olmayan Destekleyici Adi

Klinik Aragurmalar Daires

Temasa Gegilecek Kigi Telefon

03122183975

Temasa Gegilecek Kigi Telefon

- Arastirma detay secilen degisiklik tiirlerine gore degistirilebilir hale gelir.
- Arastirma detayinda ilgili alanlar glincellenir.
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DOKUMAN EKLEME

Dokiumanlar

@ Dokiiman Ekle

Onceki

© Bagvuruda saglanan tum bilgilerin dogru ve guncel oldugunu kabul ve taahhut ediyorum
O Arasurmanin, kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya agik veri tabanina (Klinik Arasturmalar Portali) kaydedilmesini kabul ediyorum

- Dosya adlar EK1, EK2 vb. olamaz! (Basvuru Dosyasi Hazirlama)
- Dokiiman tipi ve tarihi girmek zorunludur.

TASLAK BASVURU KAYDETME:
Arastirma basvurulari Taslak olarak kaydedebilir. Taslak Basvurularinda sistem tarafindan herhangi bir
zorunluluk kontroll yapilmayacaktir. (8'nci Bolim)

Dokiumanlar

@ Dokiiman Ekle

Onceki

© Bagvuruda saglanan tum bilgilerin dogru ve guncel oldugunu kabul ve taahhut ediyorum
O Arasurmanin, kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya agik veri tabanina (Klinik Arasturmalar Portali) kaydedilmesini kabul ediyorum

I I Basvuru Gonder

B Baswurular Taslak  basvurulara daha sonra

ilag Ruhsat Basvurusu Ekle Basvuru Listesinden ulasabilir. Detay
ilag Ruhsat Basvuru Listesi butonuna basilarak taslak basvuruda
Tibbi Besl. Oriin fzin Bagvuru Ele islem yapmaya devam edilebilir.

Tibbi Besl. Uriin Izin Bagvuru Listesi

Fiyat Bagvurusu Ekle
Varyasyon Bagvurusu Ekle
Genel Evrak Bagvurusu Ekle
Bagvuru Listesi

E-Ruhsat Dosya Kontrol indir

E-imza Uygulamas: indir

Taslak Bagvurulan Goster
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KURAL 1:

Bir arastirmaya ait resmi bir basvuru haline getirilmemis (evraklastirlmamis) degisiklik/bilgilendirme
basvurusu bulunmasi halinde sistem tarafindan ikinci bir basvuru yapilmasina izin verilmez. Bu
durumda sistemde asagidaki uyari metni cikar:

Evraklastirilmamig bagvurunuz bulunmaktadir.Yeni bir bagvuru yapmak
istiyorsaniz evraklastirlmamig bagvurunuz iptal edilecek olup bu
bagvuru igin daha sonra herhangi bir iglem

yaptlamayacaktir.Evraklagtinimamig bagvurunuzu iptal etmek istiyor

Var olan basvuru iptal edilmek istenmiyorsa uyari metninde iptal segilir.

Var olan basvurunun yapilmasindan vazgecilmesi durumunda basvurunun iptali icin onay verilir ve
yeni bir basvuru olusturulmaya baslanir.

TAMAM butonuna basilirsa evraklasmamis basvurunun IPTAL edilmesi icin isleme
devam edilmis olur. Sistemde takip numarasi ile birlikte IPTAL islemi icin onay
kutucugu cikar.

iptal edilen basvuru igin bir daha islem yapilamaz.

musunuz?

KURAL 2:
Bir arastirmaya ait taslak bir basvurusu bulunmasi halinde sistem tarafindan ikinci bir basvuru
yapilmasina izin verilmez. Bu durumda sistemde asagidaki uyari metni cikar:

Bagvurulastinimamig taslak kaydiniz bulunmaktadir. Yeni bir bagvuru
yapmak isterseniz taslak kaydiniz silinecek olup bu taslak kaydiniz icin

daha sonra herhangi bir islem yapilamayacaktir. Taslak kaydinizi silmek

Uyari metninde iptal segilir ve var olan taslak bagvuru diizenlenmeye devam edilebilir ya da var olan
taslak basvurunun sistem Gzerinden silinmesi icin onay verilir ve yeni bir basvurusu olusturulmaya

baslanir. Iptal edilen taslak basvuru icin bir daha islem yapilamaz.

istiyor musunuz?
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BASVURU GORUNTULEME:
! Degisiklik  basvurularin  detayina
ilag Ruhsat Bagvurusu Ekle Basvuru Listesinden ulasabilir. Detay
ilag Ruhsat Basvuru Listesi butonuna basilarak basvuru
Tibbi Besl. Uriin izin Bagvuru Ekle gérﬂntﬂlenir.
Tibbi Besl. Uriin izin Bagvuru Listesi
Fiyat Bagvurusu Ekle
Varyasyon Bagvurusu Ekle
Genel Evrak Basvurusu Ekle
Bagvuru Listesi
E-Ruhsat Dosya Kontrol indir
E-imza Uygulamasi indir
Taslak Bagwurulan Goster -

Q Bapvuru Ara

Bagvuru Hareket Yolu | Fiziksel Evraklar

P Fizikse!
50 (UZMANIk TEDen veya AKATEMik AMagi) Tasiak E Tahakkuk Eviak Detay Hareket Volu .
rakiar

Ornek Degisiklik Basvurusu icin Béliim 10 incelenmelidir.
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6. BILDiRiM BASVURUSU MODUL iSLEMLERI

ARASTIRMA SORGULAMA ve BiLDiRiM TURU SECME

Klinik Aragtirma Bildirim

Arastirma Kodu

201901004

Bildirim Tard

Seginiz...

- Her firma sadece kendi arastirmalari arasinda arama yapabilir.
- Yapilacak bildirimin tird segilir.

VERI GiRiSi ve DOKUMAN EKLEME

Givenlilik Bildirimi: Ciddi Advers Olay (CAD)/ Ciddi Beklenmeyen Siipheli Advers Olay (SUSAR) Bildirimi

CAO/SUSAR meydana geldigi merkez i kagines advers alay)

CAO/SUSAR meydana geldigi gonallinan kedu Takip raparu ise belirtiniz

Bagvuru Dokimen Tipi

- Gerekli veriler girilir.
- Dokimanlar eklenir ve bildirim gonderilir.

BiLDiRiM DURUMU GORUNTULEME:

B Kinik Arasurmalar Bildirimlerin durumlari
BILDIRIMLERIM ekraninda

ilk Bagvuru goriintilenebilir. Kurumun
bildirimlere iliskin geri bildirimleri bu

ik Bagvurularm ekrandan takip edilebilir.

Onayh Aragtwmalanm Bildirimlerin detaylarina Gériintiile

e butonuna basilarak ulasilabilir.
Degisiklik/Bilgilendirme

Bildirim Bagvurusu

Bildirimlerim

Aragtrma Kodu Bildirim No Durum Hepsi »  Tor Litfen Seginiz *  Tarih Araligy Islem Tarih Aralig: Q Listele
m_mm
3574085 2K enlilik Bildi iddi A

Durum sttundaki kisaltmalarin agiklamasi tablodaki gibidir:
Yeni Y Kurum tarafindan degerlendirilmemis bildirim
Onayli (o] Kurum tarafindan kayitlara alinmis bildirim
Ret R Kurum tarafindan reddedilmis bildirim
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- Bildirimin niteligine gore 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 Uzerinde kapatilir ve Kurum tarafindan ayrica resmi yazi dizenlenmez. Ancak
bildirimin niteligine gére Kurum gerekli gérdiigt durumlarda degerlendirme sonucunu resmi yazi
ile basvuru sahibine bildirebilir. Bu durumda bildirimin durumu "O" olarak gérintdlenir.

- Bildirimin niteligine gore sunulmasi gereken bilgi ve belgeler acisindan tam bir basvuru
yapilmamasi ve/veya bildirime iliskin talep edilen herhangi bir aciklama, bilgi ve belge olmasi
durumunda Kurum tarafindan degerlendirme sonucu resmi yazi ile bagvuru sahibine bildirilir. Bu
durumda bildirimin durumu "R" olarak goruntdilenir.

- Bildirimlere ait Kurum yanitlarina Cevaplanan Basvurularim ekranindan ulasilabilir.

- Kurum tarafindan diizenlenen eksiklik yazilarina istinaden gerekli agiklama ve diizeltmeler ile yeni
bir bildirim basvurusu yapilir. Ust yazida bu husus belirtilmelidir. Bildirimlere iliskin eksiklik cevabi
basvurular kesinlikle Degisiklik/Bilgilendirme ekranindan yapilmaz.

- Guvenlilik bildirimlerine iliskin degerlendirme devamlilik arz eder. Bu nedenle givenlik
bildirimlerinin kayitlara alinmis olmasi degerlendirmenin tamamlandigi manasi gelmemektedir.

- Bildirimlerin Kurum tarafindan kayitlara alinmis olmasi etik kurula bildirim zorunlulugunu
kaldirmaz. Tim bildirimler Kurumla es zamanli olarak ilgili etik kurula da yapiimalidir.

BASVURU GORUNTULEME:

Bagvurular Bildirim

basvurularin detayina
ilag Ruhsat Bagvurusu Ekle Basvuru Listesinden ulasabilir. Detay
ez P Eermrr s = butonuna basilarak basvuru
Tibbi Besl. Oriin izin Basvuru Ekle gérUntmenir.

Tibbi Besl. Uriin izin Bagvuru Listesi

Fiyat Basvurusu Ekle

Varyasyon Basvurusu Ekle

Genel Evrak Bagvurusu Ekle

Bagvuru Listesi

E-Ruhsat Dosya Kontrol indir

E-imza Uygulamasi indir

Taslak Bagvurulan Goster

Baglangs Tarini Bt Tarihi

Takip No

Q Bagvuru Ara
SapuruDuru | | Demsy | S| Tabakk | Brak | bmaaBig ve e | BaqruHarhesYlu | Fskoel Brsiar
E Fizikse
@ ety E Tahakku £na . Hareket ¥olu

50 (UZManik Tezen veya Akademik Amag) Tasiak Detay

Evrakiar
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7. BILGILENDIRME ViDEOLARI

Klinik Arastirmalar Modilinde gerceklestirilecek islemlerde yardimci olmasi adina hazirlanan videolara
ait linkler asagidadir:

ilk Basvuru https://youtu.be/NFZ3vJFJ94M
ilk Bagvuru Revizyon https://youtu.be/sc7BcPixnTw
Etik Kurul Karari Sunumu https://youtu.be/y60BHK3P2M4
Degisiklik/Bilgilendirme Basvurulari https://youtu.be/pv9etbplL6Gs
Onayli Arastirmalarim https://youtu.be/xYQCINA2z1E



https://youtu.be/NFZ3vJFJ94M
https://youtu.be/sc7BcPixnTw
https://youtu.be/y6oBHK3P2M4
https://youtu.be/pv9etbpL6Gs
https://youtu.be/xYQC9NA2z1E
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8. TASLAK BASVURU KAYDETME

Taslak basvurunun kaydedilebilmesi icin dncelikle dokiiman tipi secilmelidir. Daha sonra bu alan
glincellenebilir.

Dokaman Tipi
Lutfen seginiz

Taslak basvuru kaydederken eklenen dokiimanlar icin; klinik arastirma dokiiman yikleme tipini
se¢mek ve dokiiman tarihini girmek zorunlu olup bu bilgiler girilmeden dokiiman eklenmesi
durumunda sistem tarafindan basvuru hatali kabul edilir. BU TASLAK UZERINDE iSLEM YAPILMAYA
DEVAM EDILMEZ.

Dokamanlan yiikledikzen sonra lutfen "Klinik Aragtirma Dekiiman Tipi” alanindan dokdiman tipini ve "Dokiiman Tarihi” alanindan dekimaninin tarihini seginiz

Dekiimanlar

@ Dokiman Ekle

Dakliman Yakleme Tipl Kilnik Aragtirma DokOman Yoide... | Dokdman Tarihi Dokdman Versiyon Dasya Dosya Linkl I
Use Yas [y 22012019 24012015 eimasic st yae: paf . *
. »

Basvurularin taslak olarak kaydedilmesi sirasinda asagidaki uyari metni gériinmeden Taslak Basvuru
icin baska bir islem gerceklestirmemelidir.

Basvurunuz taslak olarak kaydedilmistir

Tamam

Taslak kaydederken veya basvuru gonderilirken asagidaki hata aliniyor ise sistem tarafindan basvuru
hatali olarak kabul edilmektedir. BU TASLAK UZERINDE iSLEM YAPILMAYA DEVAM EDILMEZ.

TITCK

Eklediginiz dokimanlar icerisinde kelime aramasi yapilabilir
formatta olmayan pdf dosyalan yer almaktadir. Basvurunuzu
istenilen formatta pdf dosyasi ile tekrarlayiniz. Baswurunuz basarisiz
olmustur.

Tamam

Bu durumda tim dokimanlarin kelime aranabilir formatta (PDF OCR) olup olmadigi kontrol
edilmelidir. PDF dosyalarinin OCR formatinda kaydedilmesine iliskin detayli bilgi i¢in Elektronik
Basvuru Kilavuzunun ilgili bolimi incelenmelidir.



https://ebs.titck.gov.tr/Content/TITCK-EBS-Elektronik-Basvuru-Kilavuzu.pdf
https://ebs.titck.gov.tr/Content/TITCK-EBS-Elektronik-Basvuru-Kilavuzu.pdf
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Taslak kaydederken veya basvuru gonderilirken asagidaki hata aliniyor ise sistem tarafindan basvuru
hatali olarak kabul edilmektedir. BU TASLAK UZERINDE iSLEM YAPILMAYA DEVAM EDILMEZ.

Aradiginz sayfa bulunamadi.

Taslak Basvuru lzerinde tekrar diizenleme islemi yapmak istenildiginde;
a. Sistemin dokiimanlari yiklemesi beklenir.

Dokimanlar
& Dakman Eie
Dokaman Yokieme Tipt ik Aragerma Dokaman Yokle_. | Dokiman Tarih Sokoman versiyon Dasys Dosya L ]

b. islemin tamamlanmasinin (yiikleme durum cubugunun kaybolmasi) ardindan dokimanlar
goriinmiyorsa (birkaci veya hepsi) sayfa yenilenir.
c. Sayfanin yenilenmesi durumunda sistemin dokiimanlari yiiklemesi beklenir.

Dekimantar

@ Dekliman Ekie
Dokaman vokseme Tip! Kiinik Arageirma Dokman YOkle_ | Dokoman Tarihi Dokaman verstyon Dosys Dosya Linki |

i BE
d. islemin tamamlanmasinin (yiikleme durum cubugunun kaybolmasi) ardindan dokiimanlar
hala goriinmuyor ise (birkagi veya hepsi) taslak basvuruyu kapatilir. Basvuru Listesinden

taslak basvuruyu dizenlemek igin tekrar girilir.
N ™ T R N

e. Sistemin dokimanlar yiuklemesi beklenir.

S e e (e = T S

f. islemin tamamlanmasinin (yiikleme durum cubugunun kaybolmasi) ardindan dokiimanlar
goriinmez ise (birkagl veya hepsi) sistem tarafindan basvurunuz hatali olarak kabul
edilmektedir. BU TASLAK UZERINDE iSLEM YAPILMAYA DEVAM EDILMEZ.
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9. SIKCA SORULAN SORULAR / SIKCA YAPILAN HATALAR

9.1. PERSONEL GOREVLENDIRME SIKCA SORULAN SORULAR
Bir basvuru ile sadece bir kisi mi gérevlendirilir?
Evet, bir basvuru ile sadece bir kisi gdrevlendirilebilir.

Genel bir iist yazi ve basvuru formu kullanilabilir mi?
Personel gérevlendirmesinde, arastirmaya 6zgii genel bir list yazi kullandabilir. Mod(il lizerinden
yapulan personel gérevlendirmelerinde bagvuru formu sunulmasina gerek bulunmamaktadir.

Arastirma izninden sonra ilk uygunluk siirecinde arastirma ekibi listesinde yer alan arastirma
ekibi liyeleri icin personel gorevlendirme bildirimi yapilacak mi?

Evet, Modliil lizerinden onay almis ¢calismalarda géreve baglayacak sorumlu arastirmact haric olmak
lizere tiim personel icin arastirma onaywnn ardindan bildirim yapiumalidr.

Modiil iizerinden yapilacak personel géreviendirmelerinde 6zge¢mis sunulmali midir?
Hayur, bastli veya elektronik olarak 6zgecmis sunulmasina gerek bulunmamaktadir. Ozgecmis formu
ile talep edilen bilgiler Modiil tizerinden beyan edilecektir.

izleyici (monitor) gérevlendirme bildirimlerinde, yetkilendirme ve yetki kabul belgelerinin
sunulmasi gerekli midir?

Haytr, Modiil tizerinden yaptlan monitor gérevlendirmelerinde yetkilendirme ve yetki kabul
belgelerinin sunulmasina gerek bulunmamaktadur.

TC kimlik numarasi ilizerinden bildirim yapilmasi zorunlu mudur?
TC kimlik numarast lizerinden bildirim yapumast esastur ancak zorunlu degildir.

Modiilde personel géreviendirme bildirimleri, ana basvuru sahibinden farkl bir firma
tarafindan yapilacak ise bu durumunda ne yapilmalidir?

Oncelikle aragtirmanin Modiile kayitli bir aragtirma olmast gerekmektedir. Arastirmanin Modiile kaytlt
bir arastirma olup olmadigina dair bilgi ana basvuru sahibinden talep edilir.

Modlile kaytli arastirmalarda personel gérevlendirme basvurularinin yapabilmesi icin ana basvuru
sahibinin ilgili firmayt bu konuda Modiil iizerinde yetkilendirmesi gerekmektedir. Bu islem sadece
Modlil lizerinde gerceklestirilecek olup herhangi bir basvuru gerektirmemektedir.

Yetkilendirme islemi, Modiiliin Onaylt Arastirmalarim ekranindaki Yetkilendirme butonuna bastlinca
¢tkan ekranda yaptlacaktur.

'
e 21 Kas 2019 TEST k] ;: FAKI]S‘IN[‘:";S:‘IBI
201907001 | Oran/Vontem | 5 oo Aragtrmalar 2911209 29112019 m Yewlendirme
o BASVURUSU_23 o SINA ARASTIRMA VE
UYGULAMA HASTANES|

Bildirim Yetkilendirme

@ veni Kayitekle @ Degigiklikleri Kaydet (& Dagisiklikleri iptal et

Firma Yetki Tarl I

Firma Seginiz

Arastirmalar Modiile kay1t ettirilene kadar eski sistem (EBS Genel Evrak Bagvurusu) lizerinden personel
gérevlendirme bildirimleri yapimaya devam edilecektir.

Modiilden gorevliendirme bildirimi yapilmayan personellerin géreviendirme sonlanim
bildirimleri, Modiil izerinden yapilabilir mi?

Hayur, Modliil (izerinden gérevlendirme bildirimleri yaptmayan personellerin gorev sonlanim
bildirimleri de eski sistem (EBS Genel Evrak Basvurusu) lizerinden yapimalidtr.




Tarih Sayfa

Klinik Arast lar ModiilG Bilgi Not
inik Arastirmalar Modiilii Bilgi Notu 11.05.2020 21/31

Bildirimlere iliskin Kurumun geri bildirimleri nasil gériintiilenir?

Modiilde yer alan "Bildirimlerim” ekraninda bildirimlere iliskin Kurumun geri bildirimleri
goriintiilenebilir.

Ayrica, EBS ana sayfada bulunan “Bildirimler” alaninda Kurumun bildirimlere istinaden geri
bildirimleri gériintiilenebilir. Bu alandaki geri bildirimler sadece bildirimi yapan kullanict tarafindan
goriinttilenebilir. Bu alanda belirli sayida geri bildirim goériinttilenebilir.

9.2. ARASTIRMA SONUC RAPORU SIKCA SORULAN SORULAR
Sonuc raporu 6zetinin sunulmasi yeterli midir?
Evet, sonug raporu ézetinin sunulmast yeterlidir. Arastirma sonug raporunun tamaminin sunulmast

zorunlu degildir.

Kurum tarafindan yayimlanan sonug raporu 6zeti formatinin kullanilmasi zorunlu mudur?
Kurum tarafindan yayimlanan taslak, 6rnek bir format olup icerigi benzer sekilde ve ilgili kilavuza (E3-
Structure and Content of Clinical Study Reports) uyumlu olarak basvuru sahipleri kendi taslaklarint da
kullanabilirler.

Sonug raporu 6zetinin goniilliilerin anlayabilecegi sekilde olusturulmus halinin (goniilliiler
icin sonuc raporu 6zeti) sunumu zorunlu mudur?

Géndilliler icin sonug raporu 6zeti sunumu, Kurum tarafindan belirlenen ve ilan edilen tarih itibari ile
zorunlu olacaktir. Ancak bu siire zarfinda da génidilliiler icin sonug raporu 6zeti dokiimaninin
olusturulmast halinde Kuruma ve etik kurula sunulabilir.

Sonug raporu 6zetinin bildirimi sirasinda goniilliiler icin sonug raporu 6zeti eklenmesine
iliskin Modiil uyari vermektedir ancak arastirmada bu dokiiman hazirlanmamistir. Bu
durumda ne yapilmahdir?

Géndilliler icin sonug raporu 6zetinin, Kuruma ve etik kurula sunulmaya baglanmasina kadar
yaptlacak sonuc raporu é6zeti bildirimlerinde; géniilliiler icin sonug raporu 6zeti dokiimanin
bulunmadigina dair beyant iceren pdf Modilile ek olarak eklenir.

Goniilliiler icin sonuc raporu 6zeti formati Kurum tarafindan yayimlanacak mi?
Géndilliler icin sonug raporu 6zetinde bulunmast gereken asgari bilgilere iliskin dokiiman Kurum
tarafindan yayimlanacaktir. Ancak bu siire zarfinda basvuru sahipleri, kendi taslaklarint kullanabilirler.

9.3. ARASTIRMALARIN MODULE KAYDI SIKCA SORULAN SORULAR

Hangi arastirmalar Modiile kaydedilecektir?

Modlile, basvuru yili 2019, 2018, 2017 ve 2016 yuli olan arastirmalar Kurumun internet sitesinde ilan
edilen takvime' uygun sekilde kaydedilecektir.

Sonlanan arastirmalar Modiile kaydedilecek midir?
Hayr, sonlanan arasturmalar Modiile kaydedilmeyecektir. Sonlanim bildirimi Kuruma yapumus
arastirmalarin kaydedilmesine gerek bulunmamaktadur.

Sonlanim bildirimi yapilmis bir arastirmanin basvurulan eski sistem iizerinden yapilmaya
devam mi edilecektir?

Evet, sonlanim bildirimi yapiumus bir arastirmanin yapilacak basvurulary/bildirimleri (sonug raporunun
sunulmast gibi) eski sistem (EBS Genel Evrak Basvurusu) lizerinden yapitlmaya devam edecektir.

" Kurum tarafindan kayit takvimi icin iki adet duyuru yayimlanmstir. (Duyuru 1) (Duyuru 2)


https://www.titck.gov.tr/duyuru/3657
https://www.titck.gov.tr/duyuru/klinik-arastirmalar-modulu-30012020161542
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Devam eden biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalari Modiile kaydedilecek midir?
Hayur, devam eden biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalart Modiile kaydedilmeyecektir.

Modiile kayit edilen arastirmalara ait basvuru yapilabilmesi icin Kurumun kayit basvurusunu
incelemesi beklenmeli midir?

Hayr, Modltile kaytt edilmis bir bagvurunun tiim basvuru/bildirimleri arttk Modliil tlizerinden yapimaya
baslanacaktur. Bunun icin kayit basvurusunun incelenmesi beklenmez.

Ornegin kayit bagvurusundan sonra yapilacak olan bir 6nemli degisiklik bagvurusu icin kayit
basvurusunun incelenmesi beklenmez. Basvuru Modiil lizerinden yapilir, eski sistem (EBS Genel Evrak
Bagvurusu) lzerinden basvuru yapilmaz. Eski sistem lzerinden yaptilan basvurular degerlendirmeye
alinmaz.

Eski sistem lizerinden ilk basvurusu yapilmis ve hala siireci devam eden arastirmalara ait kayit
islemi nasil yapilacaktir?

Arastirmaya ait ilk uygunluk yazisinin yazilmasina miiteakiben 5 is giinii icerisinde ilgili arastirima
Modiile kaydedilecektir. Modiile kayut islemi yaptlana kadar bu arastirmaya ait eski sistem lizerinden
basvuru yapilmaz, éncelikli olarak kayit islemi tamamlanur.

Eski sistem lizerinden ilk basvurusu yapilmis ve hala siireci devam eden arastirmalara ait
basvurular Modiil lizerinden mi yapilacaktir?

Hayur, bu arastirmalara ait basvurular arastirma onaylanana kadar eski sistem lizerinden yapimaya
devam edecektir. ilk uygunluk yazisinin yazilmasina miiteakiben 5 is giinii icerisinde ilgili arastiruma
Modiile kaydedilecektir.

Daha 6nce sunulmus bir merkez ekleme basvurusu icin Kurum’dan etik kurul kararinin
gonderilmesine iligkin yazi alinmistir. Bu durumda bu basvurudaki merkezler kayit
basvurusunda merkez listesine eklenmeli midir?

Hayr, arastirmalar son onaylt bilgi ve belgelere gére Modiile kaydedilmelidir. Basvurularda, etik kurul
kararinin istenmesi bir eksikliktir ve bu bilgi ve belgeler heniiz onaylanmustr. ”.... uygun bulunmustur.”
veya “... bilgi edinilmistir.” seklinde yazi ¢ctkmus basvurular Kurum tarafindan onaylanmus bilgi ve
belge olarak kabul edilmelidir.

Bir arastirma igin eski sistemde yapilmis bir degisiklik/bilgilendirme basvurusu Arastirma
Detayi ekranini etkiliyorsa ne yapilmalidir?

Her degisiklik/bilgilendirme basvurusu strasinda Arastirma Detayt ekrant kontrol edilmelidir. Ornegin
eski sistemle yapimus bir gontillii sayist degisikliginin etik kurulu karart Modiil iizerinden sunulacak
ise, bu basvuruda Arastirma Detayt ekraninda géniillii sayist bilgisi kontrol edilir ve gerekli ise
glincelleme yaptlir.

30.01.2020 tarihli duyuruya gore bazi alanlar veri girisine kapatilmistir. Daha 6nce yapilmis
bir kayit basvurusu icin bu alanlarin diizeltiimesine yonelik olarak Kurum tarafindan eksiklik
yazisi alinmistir. Bu durumda ne yapilmalidir?

30.01.2020 tarihi itibari ile Kurumumuz internet sitesinde yayimlanan duyuruya gore;
irtin/yéntemlere ait “Maksimum doz", "Maksimum uygulama siiresi” ve “Uriin/yéntem actklama”
béliimlerine hatalt veri girisleri yapimast nedeniyle bu béliimler veri girisine kapatilmustir. Daha 6nce
yapumus bir kayit basvurusu icin bu alanlarin diizeltilmesine yénelik olarak Kurum tarafindan eksiklik
yazist alinmis ise bu alanlarin giincellenmesi miimkiin olmadigindan bu alanlar icin diizeltmelerin
yaptlmast gerekmemektedir.
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9.4. SIKCA YAPILAN HATALAR

1. Basvuru Formu-Arastirma Ozeti dokiimani

Basvuru formunun yanhs klinik arastirma dokiiman tipi ile sunuldugu tespit edilmektedir. Basvuru
formu dokiimanin diger adi Aragtirma Ozeti olarak kabul edilmektedir. Bu nedenle basvuru formu-
arastirma Ozeti dokimanin “Arastirma oOzeti/Protokol 6zeti” klinik arastirma dokiiman tipinde
sunulmasi gerekmektedir.

2. Goniilli yas aralig bilgisi

Gondllu yas araligi girilen bolimde Ust veya alt sinira gecerli olmayan/yanlis ifadelerin girildigi tespit
edilmektedir. Ornegin;

- 65yas Ustu

- 18yas ustu

- >65

- lyas Uzeri

Alt ve Ust sinirlarda protokollin getirdigi spesifik bir sinirlama yok ise bu bolime tire (-) konulmasi
yeterlidir.

ilgili sinirlar zaman birimleri kullanilarak girilmelidir. (18 yas, 28 giin, 12 hafta gibi)

3. Ad-soyad bilgisi
Girilen ad soyad bilgilerinin unvan olmaksizin girilmesi gerekmektedir.

4. Arastirmada kullanilan iiriin/yontemlere ait bilgiler boliimii

Bu bolimde arastirma/karsilastirma urlnlerine iliskin eksik bilgiler girildigi tespit edilmektedir.

Birden fazla doz, farmasétik form ve uygulama sekli olan bir iirin sadece bir kez girilmelidir. Ornegin
KADOO1 adli trintin hem 30 mg oral hem de 50 mg'lik IV kullanimi vardir. Bu Griin KADOO1 olarak
kaydedilir. "KAD0O1 30 mg oral” ve “"KAD0O1 50 mg IV" seklinde birden fazla giris yapilmamalidir.

Ornek veri girisleri asagidadir:
Ornek Uriin Bilgisi Veri Girisi

Uriin/Yéntem | Uriin/Yéntem | Maksimum Doz |  Uriin/Yontem Agiklama |
Adi Tiirii
KAD00O1 Arastirilan

Grtn/yéntem
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Denemab Kontrol
Gran/yontemi

Ornek Uriin Bilgisi Veri Girisi

i

Uriin/Yontem Uriin/Yéntem

Adi Tiirh

KADO0O1 Arastirilan
Grin/yéntem

Denemab Diger

|

TOREN A

KADOO1 eslesen Kontrol
plasebo Grini/yontemi

=

30.01.2020 tarihi itibari ile Kurumumuz internet sitesinde yayimlanan duyuruya gore;
ariin/yéntemlere ait “Maksimum doz’, “Maksimum uygulama siiresi” ve "Uriin/yéntem
aciklama” bolumlerine hatali veri girisleri yapilmasi nedeniyle bu bdlimler veri girisine
kapatiimistir.

5. Rakam girisleri

Rakam girisi yapilan alanlarda kopyala-yapistir hatalarinin yapildigi tespit edilmektedir. Bu alanlara
12345,34 formatinda kopyala-yapistir yapilmadan veri girisi yapiimalidir.

6. Dokiiman adlandirma

Basvuru ekinde sunulan dokiimanlarin Ek1, Ek2 gibi adlandirildigi tespit edilmektedir. Dokiiman adlari
dokiimani tanimlayacak sekilde olmalidir. (Protokol, BGOF, Sigorta Sertifikasi gibi)

7. Tiirkce karakter kullanimi

Veri girisleri sirasinda ingilizce karakterler kullanilarak veri girisi yapildigi tespit edilmektedir. Ornegin
Ege Universitesi Tip Fakiiltesi merkezi “Ege Universitesi Tip Fakultesi” seklinde girilmektedir. Tiirkce
karakterler kullanilarak veri girisi yapilmahdir.
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10. ORNEK DEGIiSiKLiK BASVURUSU

Asagida aciklanan dosya, 6rnek bir dosyadur. Basvuru icerigine gére basvuru dosyasinda bulunmast
gereken belgeler ile Modtilde yapilacak islemler degisiklik gosterebilir.

Arastirmada asagidaki dort degisikligi iceren bir Degisiklik/Bilgilendirme Dosyasi olusturulacak ve Moddl
Uzerinden basvurusu gerceklestirilecektir.
Yapilacak degisiklikler;

1. Arastirmaya iki yeni merkez eklenmesi

2. Arastirmadaki bir merkezin kapatiimasi

3. Arastirmadaki bir merkezin sorumlu arastirmacisinin degistirilmesi

4. Protokol degisikligi

ADIM 1: BASVURU KILAVUZU iNCELEME
Basvuru Kilavuzunun 3'nct bolimi arastirmalarda degisiklik yapilmasina iliskin agiklamalari igerir.
Kilavuza uygun sekilde yapilacak degisiklige gore basvuru dosyasinin icerigine karar verilir.

1. DEGISIKLIK: Arastirmaya 2 yeni merkez eklenmesi
Basvuru Kilavuzu Tablo 5'e gére merkez ekleme “Onemli Degisiklik” kapsamindadir. Merkez eklenmesi
icin sunulmasi gereken belgeler Tablo 7'de agiklanmaktadir;

Merkez ilavesi (Eklenmesi)

- Sorumlu arastirmaci 6zge¢misi
- Arastirma bitce formu
- Sigorta (glncelleme gerekli ise)

Sigorta belgelerinde merkez bilgilerine iliskin bilgiler varsa sigorta belgeleri gtincellenir.

2. DEGISIKLIK: Arastirmadaki bir merkezin kapatiimasi

Basvuru Kilavuzu Tablo 5'e gére merkez kapatma “Onemli Degisiklik” kapsaminda degerlendirilebilir.
Sorumlu arastirmacinin istegi ile “Ankara Sehir Hastanesi” merkezi kapatiimaktadir, bu merkezde goniilli
taranmamis ve dahil edilememistir.

Tablo 7'ye gore uygun secenege karar verilir;

Merkez Cikarma/Kapatma

Merkez gikarma/kapatma basvurularinda, basvuru sahibi tarafindan Bagvuru Formu (Arastirma Detayi) ekraninda
yer alan Merkez Listesi giincellenmez. Moddl Uzerindeki kapatma/cikarma islemleri Kurum tarafindan yapilir.
Merkezlerin durumu “Onayli Arastirmalarim® ekranindan takip edilebilir.

Kurum tarafindan arastirmanin yiritiilmesine izin | Bagvuru bilgilendirme olarak yapilabilir.
verilmesine ragmen  acgllamamis  merkezin

Arastirma bitgesi ve sigorta belgelerinin
arastirmadan cikariimasi

giincellenmesi gerekli degildir.

Merkez acihisi yapilmis ancak gondilli taranmamig | Bagvuru bilgilendirme olarak yapilabilir.
ve gondlli ahimi gergeklestirilmemis merkezin

Arastirma bitgesi ve sigorta belgelerinin
kapatilmasi

giincellenmesi gerekli degildir.

3. DEGISIKLIK: Arastirmadaki bir merkezin sorumlu arastirmacisinin degistirilmesi
Basvuru Kilavuzu Tablo 6'ya gore sorumlu arastirmaci degisikligi "Degisiklik” kapsamindadir. Sorumlu
arastirmaci degisikligi icin sunulmasi gereken belgeler Tablo 7'de aciklanmaktadir;
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Sorumlu Arastirmaci Degisikligi

- Eski ve yeni sorumlu arastirmaci arasindaki sorumluluk devir/kabul belgesi
- Yeni sorumlu arastirmaciya ait 6zgegmis

Kurumun internet sitesinde yer alan taslok sorumiuluk devir/kabul belgesi kullamlabilir.

Arastirma biitge formu ve sigorta belgelerinde sorumlu arastirmaci bilgileri bulunmasi gerekli dedildir. Bu
dokimanlarda sorumlu arastirmact isimleri gecivorsa bu dokiimanlar glncellenir ve basvuru dnemii dedisiklik
basvurusu olarak sunulur.

4. DEGISIKLIK: Protokol degisikligi
Basvuru Kilavuzu Tablo 5'e gére protokol degisikligi “Onemli Degisiklik” kapsamindadir. Protokol
degisikligi icin sunulmasi gereken belgeler Tablo 7'de agiklanmaktadir;

Protokol

- Degisikliklerin gosterildigi dokiiman

- Nihai versiyon

- Cok merkezli arastirmalarda koordinator, tek merkezli arastirmalarda sorumlu arastirmaci
tarafindan imzalanmis protokol imza sayfasi

ADIM 2: BASVURU DOSYASI OLUSTURMA
Gerekli belgelere iliskin Basvuru Kilavuzuna gore liste olusturulduktan sonra basvuru dosyasi
hazirlanmaya baslanir.
Basvuru dosyasi t¢ bolimden olusur: (Basvuru Kilavuzu Madde 3.4) (Basvuru Dosyasi Hazirlama)
- Ust Yazi
- Basvuru Formu(lan)
- llgili Belgeler

ilgili belgelerden elektronik veya islak imzali olarak sunulacak dokiimanlar, Basvuru Kilavuzu Tablo 4'te
aciklanmaktadir.

- Gerekli Ust yazi 6rnegi ve bagvuru formlari ile kullanilacak diger belgeler internet sitesinden indirilir.
(https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar)

& https:/fwww.titck.gov.tr/faaliyetalanlarifilac/klinik-arastirmalar

ANASAYFA KURUMSAL MEVZUAT  BASIN FARLIYET ALANLARI iLETiSiME - Q

Klinik Aragtirmalar ARASTIRMALARIN YORUTULMESI SIRASINDAKI BASVURULAR

Klinik Arastirmalar Daire Baskanhg tarafindan yaritilmesine izin verilen arasturmalara ait onemli degisiklik,
degisiklik ve bilgilendirme basvurular izleme ve Degerlendirme Birimine yapilir.

PR T - Izleme ve Degerlendirme Birimine yapilacak onemli degisiklik ve degisikiik basvurulan Ust Yazi, Bagvuru
) Formu ve ilgili Belgelerden olusur.

Mevzuat

LK BASVURU Kurumumuz Elektronik Bagvuru Sisteminde kullama olmayan gercek kisiler (akademisyenler/arasurmacilar)

tarafindan yapilan bagvurularda tim belgelerin fiziksel olarak (basi) Kurumumuza sunulmasi
. ARASTIRMALARIN YURUTULMES] SIRASINDAKI gerekmektedir. Bagvurular Kurumumuz evrak birimine elden veya posta yoluyla iletilebilir.

BASVURLLAR Kurumumuzun adresi:

BILDIRIMLER S6gutdza Mahallesi 2176.5o0kak No:5 PK 06520 CankayafAnkara

ARASTIRMA OROND ITHALATI .
a. UstYaz:

ARASTIRMACI TOPLANTISI Bagvuru sahibi veya bagvuru sahibi adina yetkili kisi(ler) tarafindan imzalanarak basvuru dosyasina eklenir,

DIGER FORMLAR Ust yazi érnegini indirmek icin tiklayiniz.

ELEXTRONIK BASVURL )
b. Degisiklik Bagvuru Formlan


https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
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Bagwuru Ucretleri Degisiklik basvurular igin dort adet form mevcut olup basvurunun tartne gore ilgili basvuru formu
doldurulur ve yetkili kisi(ler) tarafindan imzalanarak bagvuru dosyasina eklenir.
Egitim Klinik Aragtirmalarda Onemli Degisiklik Bagvuru Formunu indirmek icin tiklayiniz. <:

Klinik Aragtirmalarda Degigiklik Bagvuru Formunu indirmek icin tiklayiniz,
Etik Kurul

Depo — Arsiv Gozlemsel Galigmalarda Onemli Degisiklik Bagvuru Formunu indirmek igin tklayiniz.
Gozlemsel Caligmalarda Degisiklik Bagvuru Formunu indirmek igin tiklayiniz
Sikga Sorulan Sorular

) c. llgili Belgeler
lletigim . . . o
Bagvuru Formlannda belirtilen gerekli dokimanlar sirasiyla bagvuru dosyasina eklenir. Taslak/destek

Raor doklmanlar asagidadir.
aparlar
Bilgilendirilmis gonilld olur formunda bulunmasi gereken asgari bilgiler dokimanini indirmek icin

tklayiniz.
Arastirma biitge formunu indirmek icin tklayiniz. <:
Ozgegmis formunu indirmek igin tiklayiniz, <:

- Basvuru formlar doldurulur ve elektronik imzal olarak imzalanir.

- Ozgecmisler elektronik imzal olarak temin edilir. (Elektronik imzali olarak temin edilememesi
durumunda islak imzal olarak sunulur.)

- Bltce formu doldurulur ve elektronik imzal olarak imzalanir. (Elektronik imzal olarak temin
edilememesi durumunda islak imzali olarak sunulur.)

- Sorumluluk devir ve kabul belgesi elektronik imzali olarak temin edilir. (Elektronik imzal olarak
temin edilememesi durumunda islak imzali olarak sunulur.)

- Koordinatore ait protokol imza sayfasi elektronik imzali olarak temin edilir. (Elektronik imzali olarak
temin edilememesi durumunda islak imzali olarak sunulur.)

- Ust yazi 6rnegi doldurulur ve elektronik imzali olarak imzalanir.

- Fiziksel olarak sunulacak belgeler var ise bu belgeler taranarak dosyaya eklenir.

- Tum pdfilerin OCR formatinda olmasi gerekmektedir.

- Dokiiman adlandirmasi Basvuru Dosyasi Hazirlama aciklandigi Gzere dokiimani tanimlayacak
sekilde olmalidir.

Basvuru Ozeti:

Dokiiman Versiyon/Tarih
1_Ust Yazi 07.01.2020
2_Onemli Degisiklik BF 07.01.2020
3_Degisiklik BF 07.01.2020

Merkez Ekleme

Bursa Sehir Hastanesi Tibbi Onkoloji Klinigi
Sorumlu Arastirmaci: Mehmet Arslan

Adana Sehir Hastanesi Tibbi Onkoloji Klinigi
Sorumlu Arastirmaci: Ceyhun Kaya

Ek1a-CV (M ARSLAN) 08.01.2020
Ek1b-CV (C KAYA) 06.01.2020
Ek1c-Butge 11.01.2020

Merkez Kapatma

Sorumlu Arastirmacinin istegi ile Ankara Sehir Hastanesi gonilli alimi yapamadan kapatilmaktadir.
Sorumlu Arastirmaci Degisikligi

Hacettepe Universitesi Onkoloji Hastanesi merkezinde Kadriye Kurt'un yerine Derya Deniz sorumlu
arastirmaci olarak gorevlendirilecektir.

Ek2a-CV (D DENIZ) 09.01.2020
Ek2b-PI_Sorumluluk Kabul (D DENiZ) 11.01.2020
Ek2c-PI_ Sorumluluk Devir (K KURT) 11.01.2020

Protokol Degisikligi
Yeni bir kohort eklendi (gunlik 1 mg tablet)
Toplam gonilli sayisi 400 e cikarildi
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Ek3a-Protokol_Temiz 12.12.2019 / Versiyon 2.2
Ek3b-Protkol _TC 12.12.2019 / Versiyon 2.2
Ek3c-Pro_imza 08.01.2020
e0e® [ Ornek Degisiklik Dosyasi
<> E=EREIERERE = Q Ara
Favoriler Ad ~  Degigiklik Tarihi Blylklik Tur
0 Masaiis... # 1_Ust Yazu.pdf 7 Ocak 2020 23:51 270 KB  PDF Belgesi
n Belgel 7 2_Onemli Dedgigiklik BF.pdf 7 Ocak 2020 23:51 270 KB POF Belgesi
geler # 3 Dedisiklik BF.pdf 7 Ocak 2020 23:51 270KB  PDF Belgesi
o indirile... ¥ Ek1a-CV (M ARSLAN).pdf Bugiin 01:29 31 KB PDF Belgesi
@Airl}mp ¥ EkTb-CV (C KAYA).pdf Bugln 01:29 31 KB PDF Belgesi
‘¥ Eklc-Bitge.pdf Bugln 01:29 31 KB PDF Belgesi
Z¢ Uygula... # Ek2a-CV (D DENiZ).pdf Bugiin 01:29 31KB  PDF Belgesi
n Son Kul... ‘# Ek2b-PI_Sorumluluk Kabul (D DENIZ).pdf  Bugiin 01:29 31KB  PDF Belgesi
¥ Ek2c-Pl_Sorumluluk Devir (K KURT).pdf Bugiin 01:29 31 KB PDF Belgesi
iCloud 7 Ek3a-Frotokol_Temiz. pdf Bugin 01:29 31 KB PDF Belgesi
iCloud... ¥ Ek3b-Protkol_TC.pdf Bugiin 01:29 31KB PDF Belgesi
% iCloud
7 Ek3c-Pro_imza.pdf Bugln 01:29 31 KB POF Belgesi
Konumlar

ADIM 3: MODUL iSLEMLERI
Degisiklik/Bilgilendirme ekrani acilir.

Klinik Arastirmalar

Ik Basvuru

ilk Bagvurularim

Onayh Aragtrmalanm

Degisiklik/Bilgilendirme

Bildirim Bagvurusu

EKRAN 1 (ARASTIRMA SORGULAMA)
- Arastirma kodu sorgulanir. Arastirmaya ait Modilde yer alan kod kullanilmaldir. Her firma sadece
kendi arastirmalari arasinda arama yapabilir.

1.Arastirma Sorgulama 2. Degisiklik 3.Arastirma Detayi 4. Dokioman

Arastirma Kodu

201901009

- Ekranda gorintllenen bilgiler dogrulanir ve devam edilir.
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EKRAN 2 (DEGISIKLIiK)

- Dokiiman tipi secilir. Yapilan degisiklik bagvurusunda icinde “Onemli Degisiklik” kapsamina giren
degisiklik olmasina nedeni ile ilgili &nemli degisiklik basvuru dokiman tipi segilir.

- Onemli Degisiklik ve Degisiklik listesinden ilgili degisiklikler secilir.

Dokiman Tipi

Faz I, II, Il Klinik Arastirma Onemli Degisiklik Basvurusu (Uzmanlik Tezleri veya Akademik Amach Yapilacaklar Harig) v

Degisiklik Listesi *

Sorumlu arastirmaciya iliskin degisiklik

Onemli Degisiklik Listesi *

Arastirma protokalUne iliskin degisiklik Merkez ilavesi Merkez cikartlmasi/kapatilmasi

- Degisiklik gerekgesi girilir.

Degisiklik Gerekgesi *
Aragtirmada agagidaki dort degisikiik yapilacaktir

1.Aragtirmaya 2 yeni merkez eklenmesi: Bursa $ehir Hastenes| ve Adana §ehir Hastanesi merkezleri caligmaya eklenmektedir.

2 Arastirmadaki bif merkezin kapatiimasi: Ankara Sehir Hastanesi sarumlu aragtrmacinin isteg ile ganiill alimi yapmadan kapatiimaktadir

3.Aragtrmadaki bir merkezin sorumlu aragtirmacisinin degistiriimesi: Hacettepe Universitesi Onkeloji Hastanesi merkezinde Kadriye Kurtun yerine Derya Deniz serumlu aragtirmaci olarak gérevendirilecekiir,
4 Protokol deisikligic Arastirma pratokelil versiyon 2.2 olarak gincelenmistir.

EKRAN 3 (ARASTIRMA DETAYI)
- Arastirma Detayi ekraninda gerekli glincellemeler yapilir.

a. Arastirmaya iki yeni merkez eklenmesi
- "Merkez Bilgileri” bolimi agihr.
“Yeni Kayit Ekle” butonuna basilir.

| @ Yeni Kayit Ekle |

Arastirma Merkezi Adi Sorumlu Arastirmaci _
®ro

- Merkez Adi ve Sorumlu Arastirmaci bilgileri girilir.

Adana $ehir Hastanesi Tibbi Onkaloji Klinigi Ceyhun Kaya @ Guncelle > sl
Bursa Sehir Hastanesi Tibbi Onkoloji Klinigi Mehmet Arslan (@ Guncelle > Sl
Marmara Universitesi Pendik Egitim ve Arastirma
) enatkEs ¢ Zehra Demir @ Guncelle

Hastanesi Tibbi Onkoloji Klinigi
Ankara Unwers.ltesw Tip fakg\teﬂ ibn-i Sina Sy @ Gincellz
Hastanesi Tibbi Onkoloji Bilim Dali
Hacettepe Universitesi Onkoloji Hastanesi Tibbi

p - g Kadriye Kurt (#) Giincelle
Onkoloji Anabilim Dali
Ankara Sehir Hastanesi Tibbi Onkoloji Klinigi Gokhan Oztirk (@ Guncelle

b. Arastirmaya iki yeni merkez eklenmesi istinaden biit¢ce rakami giincelleme
- Butce formundaki glincelleme ile de toplam buitce rakami deg@ismistir. Blitge rakami glincellenir.

Var olan bilgi:
Arastirma Biitcesi(TL) *

2322100,02
Degisiklik yapunus bilgi:
Arastirma Bltgesi(TL) *
2755000,00
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c. Arastirmadaki bir merkezin kapatiimasi

- Arastirma Detayinda yapilacak islem yoktur.

Merkez ¢ikarma/kapatma basvurularinda, basvuru sahibi tarafindan Arastirma Detayi ekraninda yer
alan Merkez Listesi herhangi bir islem yapilmaz. Mod(il (izerindeki kapatma/gikarma islemleri Kurum
tarafindan yapilir.

d. Arastirmadaki bir merkezin sorumlu aragtirmacisinin degistirilmesi
- Merkez listesinde ilgili merkez icin Giincelle butonuna basilir.

Hacettepe Universitesi Onkoloji Hastanesi Tibbi

* o Kadriye Kurt ) Gincelle
Onkoloji Anabilim Dali
- Gerekli glincelleme yapilir.
Hacettepe Universitesi Onkoloji Hastanesi Tibbi Derya Denizi (3 iptal
- Kaydet butonuna basilir.
Hacettepe Universitesi Onkoloji Hastanesi Tibbi
P I Derya Deniz () Giincelle

Onkoloji Anabilim Dali

ve e

e. Protokol degisikligi istinaden arastirma liriinii bilgisi giincelleme

- Protokol degisikligi ile arastirma urGninin doz rejiminde degisiklige gidilmektedir. Arastirmaya
“ginlik 1 mg tablet” kullanacak olan yeni bir kohort eklenmektedir. Arastirma Grliniine ait bilgi
glincellenir.

Var olan bilgi:

Oriin/Yéntem Adi Uriin/Yontem Tiirii Maksimum Doz Maksimum Uygulama S... | Agiklama

Protokole géire agik
etiketli uzatma dénemi
21 glinldk periyotlarda 16 periyota kadar
toplam 8 periyot uzatilabilir. Arastirmada
birlikte kullanimi
dngorulmemektedir.

5 mg tablet/haftada iki
KADDOO1 Arastinilan Grin/ydntem | kez; 10 mg tablet/haftada
iki kez

@) Guncelle * 5il

Degisiklik yapumts bilgi:

Uriin/Yontem Adi Uriin/Yontem Tiri Maksimum Doz Maksimum Uygulama S... | Agiklama

Protokole gore acik
etiketli uzatma dénemi
21 gunlak periyotiarda 16 periyota kadar
toplam 8 periyot uzatilabilir. Arastirmada
birlikte kullanimi
ongorulmemektedir.

5 mg tablet/haftada iki
KADOOO1 Arastirilan drinfydntem kez; 10 mg tablet/haftada
iki kez; 1 mg tablet/gtin

(@) Giincelle 3 5il

ve e

f. Protokol degisikligine istinaden toplam goéniillii sayisi giincelleme
- Protokol degisikligi ile arastirmaya dahil edilecek toplam gonilli sayisi 400'e ¢ikarilmaktadir.
Toplam say! bilgisi giincellenir.

Var olan bilgi:

Sayi *

Toplam 320 Turkiye 32

Degisiklik yapumus bilgi:
Sayi *

Toplam 400 Turkiye 32
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EKRAN 4 (DOKUMAN)
Her bir dokiiman igin;
- Dokiiman eklenir.
- Doklman tipi segilir.
- Tarih girilir.
- Varsa, versiyon numarasi girilir.

skiimanlar

® Dokiiman Ekle

Dokiiman Yikleme T... | Klinik Aragtirma Dok... | Dokiiman Tarihi Dokiiman Versiyon _ Dosya Linki _I
& Indir

Ust Yazi Ust Yazi 07.01.2020 1_Ust Yazi.pdf X Sil
Ek Protokol 08.01.2020 Ek3c-Pro_Imza.pdf n % Sil
Ek Protokaol 1212.201% Wer2.2 Ek3b-Protkol_TC.pdf 4 Indir ® Sl
Ek Protakel 12.12.2019 Ver2.2 Ek3a-Protokal_Temiz.pdf A Indir XSl
Ek Arastirma Bltgesi 11.01.2020 Ek1c-Bitge.pdf 4 Indir >Sil
Ek Ozgecmis 09.01.2020 EkZa-CV (D DENIZ).pdf 4 ndir 2 Sil
Ek Ozgegmis 06.01.2020 Ek1b-CV (C KAYA).pdf 4 Indir > sl
Ek Ozgecmis 08.01.2020 Ek1a-CV (M ARSLAN).pdf 4 Indir Sl
£ Diger 11.01.2020 f:iz:;}i";f“m‘“'“k Per | (4 indi * sil
Ek Diger 11.01.2020 ‘:ESZDE::‘I'ZS]O;:;"‘U‘UK i 4 Indir XSl
Ek Diger 07.01.2020 3_Degisiklik BF.pdf 4 Indir > Sil
Ek Diger 07.01.2020 2_Onemli Degisiklik BF.pdf & ndir > Sil

Taahht cimleleri isaretlenir.
Basvuru Gonder butonuna basilir.

) Bagvuruda saglanan tum bilgilerin dogru ve guncel oldugunu kabul ve taahhit ediyorum
O Arasurmanin, kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla kamuya aik veri tabanina (Klinik Arastirmalar Portal) kaydedilmesini kabul ediyorum

Basvuru Gonder

EKRAN 4 (EVRAKLASTIRMA)
- Basvuru Gonder butonuna basildiktan sonra arastirma icin asagidaki gibi bilgi ekranin ¢ikmasi

beklenir.

TITCK

Bagvurunuz basari ile alinmisar.
Basvuru Tarihi : 12.01.2020 02:.
Basvuru Takip Numaras T
Odeme Referans No : 30

Bagvuru Ucreti : 1634

Bu basvuru tird fiziksel evrak gerektiren Gicretli bir baswurudur.

Basvurunun evraklastinlmast igin Ust Yazinin fiziksel olarak

g ir. Asag| i belgeler bagvuru
riginde bulunuyorsa; "Etik Kurul Karan” dokimaninin islak
imzal hallerinin fiziksel olarak sunulmasi gerekmektedir.
"Arastirma Bltge Formu, Sigorta Belgeleri, Yetkilendirme
Belgesi, Ozgecmis, Sorumluluk Devir/Kabul Belgesi ve Protokol
imza sayfasi” dokdmanlarinin ise elektronik imzali olarak EBS
sistemi Uzerinden sunulmasi esastir. Ancak bu belgelerin
elektronik imzal olarak sunulamamasi durumunda islak imzall
hallerinin fiziksel olarak sunulmasi gerekmektedir. fiziksel
evraklari kurumumuz genel evrak birimine Uzerine basvuru takip
numarasini yazarak ulastiriniz. Fiziksel evraklarinizi genel evrak
birimine ulastrdiginizda Gelen Evrak say! ve tarih verilecek ve ilgili
birime iletilecektir.
Arastirma Kodu : 29 Kasim

Tamam

Bilgi ekraninda verilen talimatlara uygun olarak;

- Basvuru Ucreti 6denir.
- Fiziksel evraklar Kurum evrak birimine teslim edilir.



