İlaç Araştırmaları Hakkında Yönetmelik Kapsamına 

Giren Klinik Araştırmalarla İlgili

 Altı Aylık Bildirim Formu*

I. Proje İle İlgili Tanıtım

Projenin Adı:

Projenin Yürütücüsü:

( Çok merkezli projelerde koordinatör )

Projenin Yapıldığı Yer:

Projenin Onayı İle İlgili Yerel Etik Kurul Kararının Tarihi:.../..../20..

Projenin Başlama tarihi:.../.../.....

Bildirim Formunun Kapsadığı Süre:.../.../....... den  ..../..../20...e kadar

Projenin Merkez Niteliği:  Tek Merkez (
                                           Çok Merkez (
           


Ulusal (



Uluslararası (
Çok Merkezli Projelerde Bildirim Kapsamına Giren Diğer Merkezler:

( Fakülte veya hastane, bölümü veya anabilim dalı )

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Denenen İlaç (lar)’ın adı veya kodu:

İmal Tarihi, Son Kullanma Tarihi, Seri No’su:


* Bildirim formu isteminin dayanağı adı geçen yönetmeliğin 8/e bölümünün aşağıda yazılı birinci fıkrasıdır: 

“ Araştırmalardan elde edilen bulgu ve sonuçlar ile özellikle yan/advers etkiler, araştırıcı veya destekleyen kuruluş tarafından her altı ayda, yerel etik kurul aracılığı ile Bakanlığa bildirilir. Ancak, ilaca bağlı ölüm vakalarında ve ciddi yan etkilerin görülmesi halinde, araştırma hemen durdurulur ve durum 24 saat içinde sözlü ve yazılı olarak en hızlı yöntemle Bakanlığa bildirilir.” Bu fıkra, yönetmelik kapsamına giren bütün klinik araştırmalar için geçerlidir.

 ** Çok merkezli çalışmalarda, tüm merkezler tarafından yapılan bildirimler toplanarak, sadece koordinatör merkezin yerel etik kurul kararı ile, tüm verileri içerecek şekilde Bakanlığımıza gönderilmesi gerekmektedir.

II. Proje ile ilgili 6 aylık bildirim

        a) Tüm merkezlerde gözlemlenen yan etkiler ve bunları gösteren hasta sayısı

Yan Etki





Yan Etki Gösteren Hasta Sayısı

................................................................                             ................................................................

................................................................                             ................................................................

................................................................                             .................................................................

................................................................                             .................................................................

................................................................                             .................................................................

Bildirim Süresi İçinde İncelenen Toplam Hasta Sayısı:................

b) İlacın terapötik veya incelenen diğer tür etkinliğinin bildirim süresi içindeki gözlemlere göre değerlendirilmesi

Etkisiz

Bütün olgularda etkili

Kısmen etkili

Etki Derecesi: Zayıf



   Orta



   İyi

Değerlendirilen Terapötik veya İncelenen Diğer Tür Etkinlik Hakkında Kısa Açıklama:

........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

III. Açıklanmasında Yarar Gördüğünüz Diğer Bilgiler ( Varsa ) :

........................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Proje Yürütücüsü

(çok merkezli araştırmalarda koordinatör )

Adı ve İmzası

Yerel Etik Kurul Başkanı

Adı ve İmzası

Bildirim Tarihi:

..../..../20..


Gönderileceği Adres: Sağlık Bakanlığı İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü

                                      Klinik İlaç Araştırmaları Birimi

                                      İlkiz Sokak No:4 Sıhhıye, 06434 ANKARA

                                      Tel: 0-312-4356440/1439-1440/115        Faks: 0-312-2301610
