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T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIVE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

FAZ 1 KLINIK ARASTIRMA MERKEZLERI iCIN DENETIM BASVURU FORMU
A. GENEL HUSUSLAR

1. Merkez ile Ilgili Genel Bilgiler:

| Denetim birden ¢ok adreste mi yapilacak? | Evet [ | | Hayir[ ]

Merkezin ad1

Acik adresi ve iletisim bilgileri

Irtibat kurulacak kisi

Telefon numarasi

e-posta

- Denetimin birden ¢ok adreste yapilmasi durumunda ilgili merkez bilgileri icin bu béliim
cogaltilir.

2. Personel:

Merkezde c¢alisan personel
sayis1 (idari personel, yardimci
personel, saghk personeli
sayilar1 ayri ayri belirtilerek

3. Yetkilendirme:

Yetkilendirilen = gercek/tiizel
kisi ad1

Acik adresi

Irtibat kurulacak kisi

Telefon numarasi

e-posta
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

. ILGILi BELGELER

™

1. Organizasyon semasl.

- Idari ve teknik birim ile klinik béliim ve genel organizasyon semalar1 basvuru dosyasina
eklenmelidir.

2. Is akis semas.

- Idari ve teknik birim ile klinik béliim icin basvuru dosyasina eklenmelidir.
3. Kilit personel listesi.
- Idari ve teknik birim ile klinik béliim icin basvuru dosyasina eklenmelidir.
- Faaliyet izin belgesinde yer alan; Merkez Sorumlusu, Farmakolojik Izleme Sorumlusu,
kadrolarinda gérevilendirilen personel ayrica tanimlanmis olmalidir.
- Merkez sorumlusu uygun sekilde gérevlendirilmis olmaldir. Ilgili géreviendirme yazisi
bagvuru dosyasina eklenmelidir.

4. Prosediir (SOP) listesi.

- Idari ve teknik birim ile klinik béliimde kullanilan prosediirlerin bir listesi basvuru dosyasina
eklenmelidir.

5. Onceki denetim/yoklamalar.

- Diger saglik otoriteleri tarafindan (US FDA, EMA vb.) veya destekleyici tarafindan
gerceklestirilen denetim/yoklamalar listelenmelidir.

6. Yerlesim planu.

- Idari ve Teknik Birim, Klinik Béliim yerlesim planlari verilmelidir.

7. Ekipmanlarin listesi.

- Teknik Birim ve Klinik Béliimde kullanilan ekipmanlarin listesi basvuru dosyasina
eklenmelidir.

8. Basvuru icin gercek veya tiizel kisilerin yetkilendirilmesi durumunda:

8.1. Basvuru sahibinin gercek kisi olmasi durumunda, iKU Denetimlerine Basvuru
Kilavuzunun 6. maddesinde belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu
gosteren diplomasinin noter onayli 6rnegi ve 6zgecmisi.

- Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren okullardan
birisinden mezun olmalari ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari ve
ayrica klinik arastirmalar hakkinda bilgi birikimi ve deneyimli olmalarti sarttir.

8.2. Basvuru sahibinin tiizel kisi olmasi durumunda, sirketin kurulus amaglarini,
ortaklarini ve sorumlu Kkisilerin gérev ve unvanlarini belirten ticaret sicil gazetesinin
asli veya sureti, “yetkili kisinin” 6zge¢cmisi.

- Tiizel kisilerin: bir onceki maddede sayilan vasiflart tasiyan ve klinik arastirmalar
hakkinda bilgi birikimi ve deneyimi olan birini “yetkili kisi” sifatiyla istihdam etmeleri
sarttir.

9. Basvuru sahibinin basvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gosteren onayli belge.

- Basvuru icin gercek veya tiizel kisilerin yetkilendirilmesi durumunda ilgili yetkilendirme
belgesi basvuru dosyasina eklenmelidir.

i. Bu béliimde belirtilen belgeler sirasi ile EBS Sistemine eklenmelidir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

C. BASVURU SAHIBI

Is bu bagvuru formunda verilen bilgilerin dogru oldugunu taahhiit ederim.
Adive Soyadi:

Tarih

imza:
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