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 Mevzuat

 Uygun ve güncel başvuru formu

 İlgili belgeler

 İmzalar

 İzin belgeleri





Etik kurul: 

Gönüllülerin hakları, güvenliği ve esenliğinin 
korunması amacıyla araştırma ile ilgili diğer 
konuların yanı sıra gönüllülerin 
bilgilendirilmesinde kullanılacak yöntem ve 
belgeler ile bu kişilerden alınacak olurlar
hakkında bilimsel ve etik yönden görüş 
vermek üzere teşkil edilecek ve Kurumca 
onaylanacak bağımsız kurullar



İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları 
Hakkında Yönetmelik

 Gözlemsel İlaç Çalışmaları Kılavuzu -
29.08.2014

 İyi Klinik Uygulamaları Kılavuzu - 15.07.2014

 Klinik Araştırmalarda Etik Kurula Başvuru 
Şekline İlişkin Kılavuz - 06.08.2014

 İlaç ve Biyolojik Ürünlerin Klinik 
Araştırmalarında Başvuru Şekline İlişkin Kılavuz 
- 06.08.2014







Klinik Araştırma Onayı İçin;

 Başvuru, ilgili mevzuata uygun şekilde 
destekleyici veya yasal temsilcisi tarafından 
yapılır.

 Klinik araştırmalar için bilimsel ve etik yönden 
onay almak amacıyla ilgili etik kurula başvuru 
yapılır.

 Etik kurula, klinik araştırmanın türüne göre 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunun internet 
sitesinde yayımlanan uygun başvuru formu ve 
üst yazı örnekleri ile başvuruda bulunulmalıdır.











Varsa, daha önce ret edilen etik kurul kararının aslı
veya aslı gibidir onaylı örneğinin sunulması

Araştırmanın uzmanlık tezi veya akademik amaçlı
olduğuna dair Anabilim Dalı Başkanı veya Eğitim
Sorumlusu tarafından onaylanan ıslak imzalı belgenin
sunulması



KLİNİK ARAŞTIRMALAR BAŞVURU FORMU 
(UZMANLIK TEZİ VEYA AKADEMİK AMAÇLI 

YAPILACAK)

 Uzmanlık tezi veya akademik amaçlı 
olduğuna dair yazı

 Araştırma protokolü
 Bilgilendirilmiş gönüllü olur formu
 Olgu rapor formu
 Kısa ürün bilgisi-Kullanma talimatı
 Sigorta (Faz IV hariç)
 Araştırma bütçesi
 Özgeçmiş
 Destekleyici belge / literatürler



 Mevzuat ve iyi klinik uygulamalarına uygun 
içerik ve format

 Araştırma protokolü başlığı, protokol 
numarası ve tarihi

 Destekleyicinin ve/veya  sorumlu 
araştırmacıların ismi, unvanı ve araştırma 
yerlerinin adresi ve telefon numaraları

 Destekleyici ve koordinatör veya sorumlu 
araştırmacı tarafından imzalanması



 Klinik araştırmanın 

◦ amacı 

◦ tasarımı, metodolojisi

◦ uygulanacak istatistiksel yöntemler,

◦ araştırmaya ait düzenlemeler



 Araştırma protokolü, yazılı bilgilendirilmiş 
gönüllü olur formu veremeyen gönüllülerle 
ilgili durum söz konusu olduğunda konuya 
ilişkin gerekçeyi de içermeli

 Araştırma protokolü ve protokol değişikliği 
Türkçe olmalı



 Klinik olmayan çalışmalardan ve klinik 
araştırmalardan elde edilen bulguların özeti

 Gönüllülerle ilgili bilinen, mevcut potansiyel 
risk ve yararların özeti

 Uygulama yolu, dozaj, doz rejimi ve tedavi 
sürelerinin açıklanması ve gerekçelendirilmesi

 Beklenen gönüllü katılım süresi, varsa takip 
süresi

 Araştırmanın araştırma protokolüne, iyi klinik 
uygulamalarına ve ilgili mevzuata uygun olarak 
yürütüleceğini belirten beyan



 Olgu rapor formları üzerinde doğrudan 
kaydedilecek verilerin belirlenmesi

 Gönüllülerin araştırmaya dâhil edilme 
kriterleri

 Gönüllülerin araştırmaya dâhil edilmeme 
kriterleri



Araştırma tasarımı:

 Yürütülecek araştırma türünün/tasarımının 
açıklanması, araştırma tasarımı, yöntemleri
ve aşamalarının bir şema ile gösterilmesi

 Taraflılığı minimum düzeye 
indirecek/önleyecek önlemlerin açıklanması



 Etkililik ve güvenlilik parametrelerini 
değerlendirme, kaydetme ve inceleme 
yöntemleri ve zamanlaması

 İstatistik

 Uygulanacak istatistiksel yöntemlerin 
açıklanması

 Araştırmaya dâhil edilmesi planlanan gönüllü 
sayısı (her merkez için)

 Örneklem büyüklüğünün seçilme nedeni

 Kullanılacak anlamlılık düzeyi



 Kaynak verilere doğrudan erişim yetkisi 
bulunan kişi, kurum veya kuruluşların 
belirtilmesi

 Araştırmayla ilgili etik değerlendirmelerin 
açıklanması

 Verilerin işlenmesi ve kayıtlarının tutulması

 Finansman ve sigortaya ilişkin bilgiler

 Yayın politikası



Bilgilendirilmiş gönüllü olur formu



“Bu form bir örnektir.

Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF) 
asgari olarak aşağıda belirtilen başlıkları 
içermelidir:”





 “El yazısıyla adı soyadı: 

Tarih (gün/ay/yıl olarak): 

İmza: ”

 “*Bilgiler, tarih sıralamasına göre, en eski 
tarihliden yeni tarihliye doğru sıralanmalıdır. 

**Sayfa sayısı biden fazla ise, tüm sayfaların 
imzalanması gerekmektedir.”





Gönüllü insanlar üzerinde yapılacak olan;
Ruhsat veya izin alınmış olsa dahi insanlar 
üzerinde yapılacak olan ilaç, tıbbi ve biyolojik 
ürünler ile bitkisel ürünlerin klinik araştırmaları
Gözlemsel ilaç çalışmaları
Gözlemsel tıbbi cihaz çalışmaları
Tıbbi cihazlarla yapılacak klinik araştırmalar
Biyoyararlanım ve biyoeşdeğerlik (BY/BE) 
çalışmaları
Kozmetik ürünler ve hammaddeleri ile yapılan 
klinik araştırmalar



Yönetmelik’in 11. maddesi 1. fıkrası ‘Klinik araştırmalar,
üzerinde araştırma yapılacak kimselerin emniyetini sağlamaya ve
araştırmanın sağlıklı bir şekilde yürütülebilmesine, takibine ve
gereğinde acil müdahale yapılabilmesine elverişli ve araştırmanın
vasfına uygun personel, teçhizat ve laboratuvar imkânlarına
sahip olan;

Gülhane Askeri Tıp Akademisi ve askeri eğitim-araştırma 
hastaneleri 

Üniversite sağlık uygulama ve araştırma merkezleri, 

Üniversitelere bağlı onaylanmış araştırma geliştirme merkezleri 
Bakanlık eğitim ve araştırma hastaneleri 

Tercihen klinik araştırma yapmak üzere tasarlanmış yerler

Bu merkezler ve hastanelerde yapılan klinik araştırmalara,
gereğinde bu merkezlerin ve hastanelerin koordinatörlüğünde
veya idarî sorumluluğunda olmak kaydıyla, belirtilen nitelikleri
haiz diğer sağlık kurum ve kuruluşları da dâhil edilebilir.’
gereğine uygun yerlerde yapılabilir.



Teşekkür ederim.


