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Bildirim Siire Bitig

* Arastirma Urindniin terapotik etkinliginin veya incelenen diger
etkinliklerinin bildirim siresi igindeki gozlemlere gére degerlendirmesini

lutfen yapiniz.

Arastirmac édemesi Aragtirma merkezi

ddemesi

Bildirimin kapsadig tarih aralifinda harcanan toplam biit¢e rakamim

belirtiniz(TL cinsinden)

Seginiz..

Bildirim slire baslangi¢

Bildirim silire bitis

Arastirma Grdndndn
terapotik etkinliginin
veya incelenen diger
etkinliklerinin bildirim
suresi icindeki
gozlemlere gore
degerlendirmesi

Arastirmaci 6demesi

Arastirma merkezi
o6demesi

Bildirimin kapsadigi tarih
araliginda arastirma igin
Ulkemizde harcanan
toplam butge tutari

Sistem tarafindan verilir, veri girisine kapalidir.

Devam eden arastirmalar igin ilgili yiin 31 Aralik tarihi secilir.

Veri girisi zorunludur.

lyi, Orta, Zayif ya da Bilinmiyor olarak segilir.

Veri girisi zorunludur.

Bildirim tarihi araliginda arastirmacilar adina arastirma merkezlerine yapilan
toplam 6deme miktar girilir.

TL cinsinden belirtilir.
Kopyala-Yapistir yapilmaz. Sadece rakam girilir. (Ornek: 12345,22)

Veri girisi zorunludur.

Bildirim tarihi araliginda arastirma merkezlerine yapilan arastirmaci
o6demeleri hari¢ toplam 6deme miktari girilir.

TL cinsinden belirtilir.
Kopyala-Yapistir yapilmaz. Sadece rakam girilir. (Ornek: 12345,22)

Veri girisi zorunludur.

Toplam butge tutari; bildirim tarihi araliginda arastirma triind, karsilastirma
Urlind, premedikasyon ve kurtarma ilaglari bedelleri, arastirmaci ddemeleri,
tetkik ve diger tedavi bedelleri, gerekli techizat bedelleri, saha gorevlisi
hizmet alimi bedelleri, gimruk ve ithalat 6demeleri gibi tGlkemizde ilgili
arastirmaya ait yapilan tim odemeleri kapsar.

TL cinsinden belirtilir.
Kopyala-Yapistir yapilmaz. Sadece rakam girilir. (Ornek: 12345,22)

Veri girisi zorunludur.
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Merkez-Goniilli Sayisi Tablosu (Aragtirma baglamasindan itibaren)
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Merkez-Géndlli Sayisi Tablosu (Arastirma baslamasindan itibaren)
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Acgiklama

Gonullu sayisi bilgileri

Arastirma Urunleri ile ilgili olarak bildirim siresi icinde yapilan etkililik
degerlendirmesi varsa belirtilir.

Varsa, arastirmaya iliskin aciklanmasinda fayda gortlen hususlar belirtilir.

Arastirmanin baslamasindan itibaren bildirimin bitis tarihine kadar
arastirma kapsaminda taranan, dahil edilen, ayrilan ve arastirmayi
tamamlayan gonalli sayilar merkez bazinda girilir.

Kopyala-Yapistir yapilmaz. Sadece rakam girilir.
Duzenle butonuna basilir. Veri girisi yapilir. Glincelle butonuna basilir.

Tum alanlara veri girisi zorunludur.

Taranan; bilgilendirilmis gonalld olur formunu imzalayan tim goéndllilerin
sayisidir. Gézlemsel calismalar gibi tarama periyodu olmayan
arastirmalarda dahil edilen rakami ile ayni olmalidir.

Dahil edilen; protokoldeki dahil etme ve hari¢ birakma kriterlerine uyarak
arastirmaya dahil edilmis tim gondllGlerin sayisidir.

Ayrilan; arastirmaya dahil edilmis ve herhangi bir sebeple arastirmayi
tamamlamadan arastirmadan ayrilan génullilerin (olurun geri cekilmesi,
arastirmaci tarafindan ¢ikariima gibi) sayisidir. Tarama basarisizliklari bu
rakama dahil edilmemelidir.

Tamamlayan; protokole gore arastirmayi tamamlayan goéndllilerin sayisidir.

Dahil edilen sayisi taranan sayisindan fazla olamaz.

Ayrilan ve tamamlayan sayilarinin toplami dahil edilen sayisindan fazla
olamaz.

Dahil edilen sayisindan ayrilan ve tamamlayan sayilarinin toplami
¢ikarildigindan arastirmadaki aktif géndlla sayisi (takip donemindekilerde
de dahil) elde edilmelidir.
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Ciddi Advers Olay / Reaksiyon  $iipheli Beklenmeyen Ciddi Advers Reaksiyon (SUSAR)

Olay Sayisi (Bildirim Saresi)

Olay Sayisi (Arastirmanin Balamasindan itibaren Kimalatif Olarak)

CrTre————— oo oy —

Advers olay sayisi
bilgileri

Dokiman ekleme

Bildirim génder

Bildirimin kapsadigi tarih araliginda ve arastirma boyunca gerceklesen
Ulkemizdeki Ciddi Advers Olay / Reaksiyon ve Slpheli Beklenmeyen Ciddi
Advers Reaksiyon (SUSAR) rakamlari girilir.

Kopyala-Yapistir yapilmaz. Sadece rakam girilir.

Veri girisi zorunludur.

Elektronik imzali Ust yazi sisteme yiklenir.

Bildirim siresince gorilen ciddi advers olay/reaksiyonlara ait Ciddi Advers
Olay/Reaksiyon Listesi sisteme ylklenir. (Kurumumuz internet sitesinde yer
alan CAQ Bildirimleri Ozet Tablo dokiimant kullandir,)

Taahhit ciimlesi isaretlenir ve Bildirim Gonder butonuna basilarak ilgili
bildirim Kuruma iletilir.
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