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Basvuru dosyasinin turuncu klasor i¢inde sunulup sunulmadigi

Basvuru dosyasinda www.iegm.gov.tr adresinde yayinlanan basvuru
iicretine ait dekontun ash ve bir 6rneginin olup olmamasi

Basvuru dosyasinda yer alan ek bilgi ve belgelerin sunumunda icerigini
aciklayan ifadenin bulundugu ayraglarin kullanilip kullanilmadigi

Bagvuru dosyasinin“Klinik Arastirmalarda Bakanliga Bagvuru Sekli,
Onemli Degisikliklerin Bildirimi ve Calismanin Sona Erdiginin Beyan
Edilmesine Iligkin Kilavuz”a gore hazirlanip hazirlanmadigi

Dosya igerigi ile uygun sekilde doldurulmus olan giincel tarih ve
versiyon numaral1 Bakanlik internet sitesinde yayimlanan “Klinik
Arastirma Basvuru Formunun olup olmadigi

“Klinik Arastirma Bagvuru Formu”’nun eklerinin dosyada bulunup
bulunmadigi

Destekleyen kurulus hakkinda bilginin olup olmadigi

Destekleyiciye ait noter tasdikli imza sirkiileri veya noter tasdikli
fotokopisinin firma tarafindan ash gibidir onayli 6rneginin olup
olmadig1

Tlgili belgelerin (biitce, yetkilendirme belgesi gibi) imza sirkiilerinde
yetkisi bulunan kisi veya kisilerce imzalanmis olup olmadigi

Bagvuru sahibi destekleyici degilse, destekleyici firmanin
yetkilendirdigi kisi veya kurulusun belirtilip belirtilmedigi

Basvuru sahibinin destekleyici adina hareket etmesine izin veren
yetkilendirme yazisinin olup olmadigi

Monitdr varsa, monitdriin el yazisi ile tarih, isim ve imzasinin
bulundugu 6zge¢misin bulunup bulunmadig

Monitor yetkilendirme ve kabul belgesinin bulunup bulunmadigi

Calisma tasarimina ve planlanan goniillii sayisina iligkin destekleyici
aciklama ve ilgili boliimlerin altinin ¢izildigi destekleyici literatiir veya
belgelerin olup olmadigi

Arastirma iiriinii “Orange Book™ son versiyonunda kayitli ise, uygun
goriilen dozu gosteren belge drneginin olup olmadigi

Sorumlu aragtirmaci ve yardimci arastirmaciya ait el yazisti ile tarih,
isim ve imzasinin bulundugu 6zge¢misin olup olmadigi

Sorumlu aragtirmaci tarafindan imzalanmig orijinal arastirma
protokoliiniin olup olmadig1

Protokoliin Tiirk¢e 6zetinin olup olmadigi

Aragtirma protokoliiniin “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik”
“Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu” ve diger ilgili kilavuzlara uygun
olup olmadigi

Bilgilendirilmig Goniillii Olur Formu ve igeriginin protokol ile uyumlu
olup olmadigi




Bilgilendirilmig Goniillii Olur Formunun “Klinik Aragtirmalar
Hakkinda Yénetmelik” “ Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu” ve diger
ilgili kilavuzlara uygun olup olmadigi

Varsa, aragtirmaya katilan goniilliilere yonelik bilgilendirme
brosiiriiniin olup olmadigi

Varsa, goniillii bulmak i¢in kullanilan ilan metni ve yonteminin olup
olmadigi

Gerekli ise Biyolojik Materyal Transfer Formunun olup olmadigi

Olgu Rapor Formu 6rneginin olup olmadigi

Advers Etki Izleme Formu 6rneginin olup olmadig

Yetkili kisilerce imzalanmig www.iegm.gov.tr adresinde yayimlanan
standart “Klinik Aragtirma Biitce Formu ’nun olup olmadigi

Calisma yapilmasi planlanan goniillii sayisin1 kapsayan Sigorta Poligesi
ya da policedeki kosullar1 a¢ik¢a belirten ve policeye isaret eden sigorta
sertifikasinin olup olmadigi

Sigorta policesi veya sertifikasinin “Klinik Arastirmalarda Goniilliilerin
Sigortalanmasi Hakkinda Kilavuz” a uygun olup olmadigi

Etik Kurul onayinin olup olmadigi

Etik Kurul Kararinda bulunan ilgili belgelerin (protokol,
bilgilendirilmis goniillii olur formu, olgu rapor formu, goniillii bulmak
icin kullanilan ilan metni ve yontemi gibi) tarih ve versiyon
numaralarinin agik¢a belirtilmesi ve dosya igerigi ile uyumlu olup
olmadigi

NOT: Gerekli goriildiigii durumlarda Bakanlik ek bilgi ve belgeler talep edebilir.




