TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU
İleri Tedavi Tıbbi Ürünleri (İTTÜ)

RUHSAT BAŞVURUSU
Modül 5

Klinik Veriler

<Ürün Adı>
Modül 5.1 İçindekiler
5.1 İçindekiler
5.2 İTTÜ Etkililiği ve Güvenliliğine Dair Klinik Veriler
5.2.1 Etkililik
5.2.2 Güvenlilik
5.3 Fayda-Risk analizi
5.4 Literatür ve Referanslar
5.5 Ek
5.2 İleri Tedavi Tıbbi Ürünün Etkililiği ve Güvenliliğine Dair Klinik Veriler
5.2.1 Etkililik
5.2.2 Güvenlilik
5.3 Yarar-Risk Analizi
5.4 Literatür ve Referanslar
5.5 Ek
· Klinik çalışmaların/verilerin sunulması için örnek tablo (lütfen her çalışma için bir tablo doldurun)

	Kısa başlık
	

	Başlık
	

	Eudra CT (varsa)
	

	Çalışma merkezi sayısı
	

	Çalışma durumu
	Tamamlandı
	Yarıda bırakıldı
	Açık

	Çalışma başlangıcı
	

	Çalışma tasarımı / kontrolü
	

	Çalışma (İTTÜ) ve kontrol ilacı
(Dozajlama, Şema)
	

	Çalışma hedefi
	

	Tedavi kolları
	

	Süre
	

	Çalışma popülasyonu
	

	Tanı
	

	Dâhil edilme kriterleri
	

	Birincil sonlanım noktaları
	

	Sonuçlar
	

	Kısa değerlendirme
	


· Çalışma raporları (Nihai ya da ara raporlar)
· Uygulama protokolü


