s TIBBi CIHAZ KLINiK ARASTIRMALARI/
CALISMALARI BASVURU FORMU

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Dokiiman No: TCOKKA-FR-01
ilk Yayin Tar: 28.12.2022
Revizyon Tar: 30.10.2023

Revizyon No: 02

Boliim 1: Klinik arastirma tanimlamasi

1.1 Sponsor/Destekleyici tanimlamasi !

Adr:

Adresi:

ilce: Sehir:

Ulke: Turkiye

Telefon numarasi:

Email:

Sponsor/Destekleyicinin irtibat kisisi

Adi Soyadi:

Telefon numarasi:

Email:

Sponsorun/Destekleyicinin yasal temsilcisini tanimlamasi

Bir yasal temsilciniz var mi?

Ockvet QO Hayr

Evet ise, yasal temsilciyle ilgili bilgileri tamamlayiniz (b6lim 1.2)

1Akademik amacli yapilan arastirmalarda Sponsor/Destekleyici tanimlamasi Koordinatdr/Sorumlu

arastirmaciyi tanimlar
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1.2 Yasal temsilcinin tanimlanmasi

Adi:

Adresi

ilce:

Sehir:

Ulke:

Turkiye

Telefon numarasi:

Email:

Yasal temsilcinin irtibat kisisi

Adi Soyadi:

Telefon numarasi:

Email:

Klinik arastirma icin irtibat kisisi

O Diger

O sponsorun irtibat kisisi ile ayni kisi

O vasal temsilcinin irtibat kisisi ile ayni kisi

doldurun.

Eger digeri sectiyseniz, litfen asagida yer alan klinik arastirma igin irtibat kisisiyle ilgili bolim

2/22




Klinik arastirmalar icin diger irtibat kisisi

Adi Soyadt:

Adresi

ilce: Sehir:

Ulke:  |Tirkiye

Telefon numarasi:

Email:

1.3 Klinik aragtirma tipi

Basvuru icin uygun Yonetmelik maddesini seginiz:?
O Ckisareti almamis Klinik Arastirma bagvurusu (MDR Md. 62(1))

O CEtisareti almis Piyasaya Arz Sonrasi Calisma (PMCF) bagvurusu (MDR Md. 74(1))

(O Diger klinik arastirma basvurusu (MDR Md. 82)

1.4 Basgvuru tipi

QO Avrupa Ekonomik Alanindaki (AEA) ilk basvuru

QO Ulusal duzeyde ilk bagvuru (klinik aragtirma AEA'da hali hazirda
sunulmus) Varsa verilen Klinik Arastirma Kimligini (CIV-ID) yaziniz.3

QO Yeniden basvuru. Varsa CIV -ID'yi yaziniz.

2CE isareti almis ve endikasyonunda kullanilan tibbi cihazlarin performans veya guvenlik
gerekliliklerinin belirlenmesi amaciyla yapilan akademik veya ticari c¢alismalar PMCF olarak
degerlendirilir.

3lgili (CIV-ID)numarast ilk basvuruda Kurum tarafindan verilir.
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1.5 Tiirkiye, isvicre ve AB/AEA/ingiltere (Kuzey irlanda) icindeki katihmai iilkeler,

Klinik arastirma i¢in katilimci Glkeleri yaziniz.

Latvia
Liechtenstein
Lithuania
Luxembourg
Malta
Netherlands
Northern Ireland
Norway

Poland

Portugal
Republic of Cyprus
Romania
Slovakia
Slovenia

Spain

Sweden

Switzerland

_

1.6 Tiirkiye, isvicre ve AB/AEA/ingiltere (Kuzey irlanda) disindaki katihmci iilkeler

Bu calisma AB/AEA/ingiltere disindaki cok merkezli bir klinik arastirmanin parcasiysa,
lutfen AB/AEA disindaki tiim katiimc tlkeleri yaziniz.

1.7 Klinik aragtirma plani (CIP) (Arastirma Protokolii) 4

CIP kodu: | |

CIP versiyonu: | |

CIP tarihi: | |

1.8 Klinik arastirma bashgi

Tam bashk

Kisa baglik

Meslekten olmayan
kisilere yonelik
bashk

4CIP kodu, CIP versiyonu, CIP tarihi Klinik Arastirma Planini hazirlayan tarafindan verilir.
Belgede revizyon yapilmasi durumunda CIP versiyonu ve CIP tarihi glincellenir.
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Boliim 2: Klinik arastirma agiklamasi

2.1 Bilimsel goriis

imalatci, (AB) 2017/745 sayili Tiziigiin Md. 61(2)'de belirtildigi gibi bir uzman
heyete danismis mi? >

O Evet O Hayir

2.2 Klinik arastirmanin tanimi

QO Temel klinik aragtirma © QO Teyit edici arastirma ’

O PMCF#

O Insan tizerinde ik O insan iizerinde ilk
arastirma arastirma degil

2.3 Tasarim metodolojisi

[J vaka Kontrol [ Kontrolli O Kesitsel O Cift kor
O paralel ] Randomize [ Acik
DDiéer:l |

2.4 Gelistirme evresi

O Pilot evre O Pivotal evre O Piyasaya arz sonrasi evre (PMCF)

5jlgili danisma prosediirii AB Komisyonu tarafindan olusturulan uzman heyete yapilmis ise bu kisim
evet olarak isaretlenir.

6 Bir hipotezin dogrulanmasina yonelik kisith sayida gonilli Gzerinde yapilan (Pilot) arastirmadir.

7Dogrulanmis hipotez sonrasinda cihazin etkililik veya gtivenliligine yonelik yapilan (Pivot) arastirmadir.

8 Piyasaya arz sonrasi ¢alisma (PMCF): Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygun olarak lzerine CE isareti
ilistirilerek piyasaya arz edilmis cihazlarin imalatgisi tarafindan belirlenmis kullanim amacglarina
uygun olarak kullaniimasi kaydiyla cihazin performans veya giivenlilik verilerinin toplanmasina
yonelik gondilliler Gizerinde yapilan ¢alismalardir.
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2.5 Amaglar ve sonlanim noktalari

Birincil Amag(lar):

ikincil Amacg(lar):

Diger Amac(lar):

Birincil sonlanim noktasi/noktalari:
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ikincil sonlanim noktasi/noktalari:

Diger sonlanim noktasi/noktalari:

2.6 Klinik arastirmanin ozeti

Genel 6zet:
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2.7 Planlanan goniillii sayisi

Turkiyede: [ ]
Avrupa'da: [ 1]
Asya'da: [ ]
Afrika'da: |:|
Kuzey Amerika'da: [ ]
Glney Amerika'da: [ ]
Okyanusya'da: 1

Planlanan toplan géniillii sayisi. |o

2.8 Klinik arastirmanin siiresi

Tahmini baslangig tarihi: |

Tahmini bitis tarihi: | |

2.9 Popiilasyon
2.9.1 Tibbi durum

Arastirilan durum herhangi bir hastalikla ilgili mi?
O Evet O Hayir

Arastirilan durumlardan herhangi biri nadir bir hastalik mi?
Evet O Hayrr

2.9.2 Tedavi alan

Klinik aragtirmanin kapsamina girdigi tedavi alanini seginiz

Endokrinoloji ve diyabet
Gastroenteroloji & hepatoloji

Genel ve plastik cerrahi,

Dis hekimligi

Nefroloji & troloji

Noroloji

Dogurganlik dahil obstetrik & jinekoloji
Oftalmoloji

Ortopedi, travmaloji, rehabilitasyon

Solunum, anesteziiolo'li, iocl;“un bakim
d

2.9.3 Goniilliilerin cinsiyeti

[ Kadin [] Erkek

2.9.4 Dahil edilme kriterleri
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2.9.5 Harig tutulma kriterleri

2.9.6 Klinik Arastirmaya Dahil Edilmesi Planlanan Goniillii Grubu

] saglikh [] Hastalar [] etkilenebilir populasyon
[ Cocuklar |:| Hamile kadinlar ] Emziren kadinlar
[] Acil durumdaki hastalar L kisitls gonalliler

] Diger (Lutfen belirtin):

2.9.7 Klinik arastirmaya dahil edilmesi planlanan goniilliilerin yas araligi

[] Intraiiterin dénem

[] Yenidogan (0 ila 27 giinliik)

[] Bebekler ve kiigiik cocuklar (28 giinden 23 aya kadar)
] Cocuklar ( 2 yasindan 5 yasina kadar)

] Cocuklar (6 yasindan 11 yasina kadar)

[] Ergenler (12 yasindan 17 yasina kadar)

] Yetiskinler (18 yasindan 84 yasina kadar)

[] Yaslilar (85 yasindan itibaren)
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2.10 Arastirma kapsamindaki cihazlar

2.10.1 Klinik arastirma kapsaminda tibbi cihaz ve in vitro tani amagch tibbi cihaz birlikte mi arastiriliyor?

[] Evet [] Hayir

Evet ise, lUtfen ilgili IVD performans g¢alismasi tanimlama numarasini giriniz

2.10.2 Klinik arastirma kapsaminda tibbi cihaz ve beseri tibbi iiriin birlikte mi arastiriliyor?

[ Evet [ Hayir

Evet ise, lUtfen ilgili klinik calisma numarasini yaziniz:

2.11 Koordinator/Sorumlu arastirmaci

Adi Soyadi:

Adresi

ilce: Sehir:

Ulke: Tirkiye

Telefon numarasi:

Email:

Uzmanlik Alant:

Gorev Yeri:

Gorev Yeri Adresi:
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Boliim 3: Arastirma cihaz(lar)i

3.1 Arastirma amacli tibbi cihaz

3.1.1 Cihazin kullanim amaci

Yaralanma veya sakatligin hafifletiimesi

Hastaligin hafifletiimesi

Yaralanma veya sakatligin kompense edilmesi

Gebeligin 6nlenmesine veya desteklenmesine yonelik cihazlar

Yaralanma veya sakatligin tanisi

Hastaligin tanisi

Anatominin veya fizyolojik ya da patolojik bir stire¢ veyahut durumun aragtiriimasi

Yaralanma veya sakatligin izlenmesi

Hastaligin izlenmesi

Tibbi amaci olmayan ancak TCY Ek XVI'da listelenen cihaz grubuna ait olan bir cihaz

Hastaligin tahmini

Hastaligin 6nlenmesi

Cihazlarin temizligi, dezenfeksiyonu veya sterilizasyonu icin 6zel olarak tasarlanan trinleri

Hastaligin prognozu

Organ, kan ve doku bagislari dahil olmak uzere, insan viicudundan elde edilen érneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi
Anatominin ya da bir fizyolojik yahut patolojik stirecin veya durumun; arastiriimasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu
Yaralanma veya sakatligin tedavisi

Hastaligin tedavisi

3.1.2 Cihaz tipi

[] implante edilebilir []sistem

D Aktif cihaz |:| Tibbi amagh olmayan(TCY Ek XVI)
H Olgiim fonksiyonu [ steril

|:| Tekrar kullanilabilir cerrahi alet |:|Ya2|llm

|:| Tibbi Griind tatbik etme veya uzaklagtirma amagli

3.1.3 invaziv olma durumu

Bir invaziv tibbi cihaz mi

O Evet QO Hayr

3.1.4 Cihaza iligkin bilgiler

Jenerik adi (EMDN
kodunun 4.
seviyesine karsilik
gelen cihaz grup adi):

Cihazin ticari adi: Model:

Cihazin adi:

Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi (EMDN): | https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/z1206 |

Tibbi cihazin sinifi:

Sinif Il A
Sinif 11 B
Sinif Il
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Siniflandirma kurali:

Kural 1 - Invaziv olmayan cihazlar ve higbir kural uygulanamaz

Kural 2 - Kanin, viicut sivilarinin, hiicrelerin veya dokularin, sivilarin veya gazlarin tatbik edilmesi veya infiize edilmesi igin akt
Kural 3 - Vicuda implante edilmesi veya tatbik edilmesi amaclanan insan doku veya hicrelerinin, kanin, diger vicut sivilarinin
Kural 4 - Hasarli deri veya hasarli mukoz membranla temas eden invaziv olmayan cihazlar

Kural 5 - Cerrahi invaziv cihazlar hari¢ olmak tzere, viicut agikliklarina iliskin invaziv cihazlar

Kural 6 - Gegici kullanimi amaclanan cerrahi invaziv cihazlar (< 60 dakika)

Kural 7 - Gegici kullanimi amaglanan cerrahi invaziv cihazlar (> 60 dakika, < 30 giin)

Kural 8 - implante edilebilir cihazlar ve uzun sireli cerrahi invaziv cihazlar (>30 giin)

Kural 9 - Enerji vermesi veya enerji degisimi yapmasi amaclanan aktif terapétik cihazlar

Kural 10 - Tanilama ve izlemeye yonelik tasarlanan aktif cihazlar

Kural 11 - Tanilama veya terap6tik amacl kararlar almak icin kullanilan bilgileri saglayan yazihmlar

Kural 12 - Tibbi Grdnleri, viicut sivilarini veya diger maddeleri viicuda tatbik etme ve/veya vicuttan uzaklastirma amach aktif ¢
Kural 13 - Diger aktif cihazlarin timi

Kural 14 - Ayri olarak kullanildiginda tibbi trtin olarak kabul edilebilen bir maddeyi butinlesik bir parca olarak ihtiva eden cihaj

Cihazin tanimi (Kullanilan malzeme dahil olmak lizere klinik arastirma amacli cihazin ve
bilesenlerinin genel agiklamasi) :

Kullanim amacit:

Cihaz, tibbi madde(ler) iceriyor mu veya bunlari ihtiva ediyor mu?

O Evet O Hayrr
Evet ise, lutfen tibbi maddenin/maddelerin adlarini giriniz:

Cihaz, bitiinlesik bir parca olarak asagidakileri ihtiva etmektedir veya bunlar kullanilarak imal edilmistir:

O vardima islevi olan cansiz insan kaynakli dokular veya bunlarin tiirevleri
[ yardimai islevi olan cansiz insan kaynakli hiicreler veya bunlarin tirevleri
[ vardima islevi olan cansiz hayvan kaynakli dokular veya bunlarin tirevleri
[] Yardimci islevi olan cansiz hayvan kaynakli hiicreler veya bunlarin tirevleri
[] Onceki noktalarda atifta bulunulanlar harig cansiz biyolojik madde

[] Bu onerilerin higbiri/Uygulanamaz
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Cihaz Saglik Bakanligi Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith mi?

[] Evet Hayir[ ]

Evet ise, Uirline ait kiiresel Giriin numarasini (barkod) liitfen belirtiniz ve UTS giktisini basvuru

dosyasina ekleyiniz.
Kiiresel Uriin No (Barkod):

Calismada Kullanilacak cihaz CE isaretli mi?

] Evet ] Hayir

Evet ise, lUtfen asagidaki kutudaki sorulari cevaplayiniz:
Klinik arastirmada cihazin hedeflenen amaci ne 6lglide CE isareti kapsamindadir?

[] CEisaretli cihaz CE isareti kapsami disinda kullanilacaktir.

[] CEisaretli cihaz CE isareti kapsaminda kullanilacaktir ve Klinik aragtirmada
ilave prosedirler 6ngorilmemektedir.

O ce isaretli cihaz CE isareti kapsaminda kullanilacaktir ancak klinik arastirmada
ilave prosedirler 6ngorilmektedir.

S6z konusu ilave prosedurler, invaziv ve/veya kilfetli olarak mi degerlendirilmektedir?

I:l Evet I:l Hayir

Lutfen, neden boyle degerlendirdiginizi agiklayiniz.

Varsa, calismaya dahil olan Onaylanmis kurulusla ilgili bilgiler:

Onaylanmis kurulus numarasi:

Onaylanmis kurulus adi:

3.2 Onceki klinik arastirma

Bu cihaz daha 6nce AB iginde bir klinik arastirmada arastirilmis mi?

|:| Evet |:| Hayir

Evet ise, litfen dnceki klinik arastirmalarin ilgili referans numarasini/numaralarini (SIN, CIV-
ID, diger referans(lar) gibi) yaziniz

3.3 Bilimsel goriig

Arastirma amacli cihaz, bir Uzman Heyetinden ulusal bir bilimsel fikre/gorise tabi tutuldu mu?

[] Evet [] Hayr

Evet ise, lUtfen bu gorise iliskin ilgili atifi yaziniz:
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3.4 Arastirma amacli cihazin imalatgisi

imalatgi sponsor/destekleyici ile ayni midir?

] Evet [ Hayir

Hayir ise, lutfen bolim 3.4.1 ve 3.4.2'de talep edilen bilgileri doldurunuz.

3.4.1 imalatg bilgileri

Adi:

Adresi

ilce: Sehir:

Uke:  |Tarkiye

Telefon numarasi:

Email:

imalatcinin irtibat kisisi

Adi Soyadi:

Telefon numarasi:

Email:
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3.4.2 Yetkili temsilci °

Adi:

Adresi

ilce: Sehir:

Ulke: Turkiye

Telefon numarasi:

Email:

Yetkili temsilcinin irtibat kisisi

Adi Soyadi:

Telefon numarasi:

Email:

9imalatcinin Tiirkiyede ya da AB Pazari disinda bir {ilkede yerlesik oldugu durumda yetkili temsilci
bilgisinin girilmesi zorunludur.

Bu bagvuru formunun ekine, birden fazla cihaz bulunmasi durumunda her birisi igin yeni bir boliim 3 eklenmelidir.
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Boliim 4: Karsilastirma durumu

4.1 Klinik arastirma kapsaminda herhangi bir karsilagtirma var mi?

Klinik arastirma kapsaminda herhangi bir karsilastirma var mi?

[ Evet [0 Hayir

Evet ise, 4.2'de yer alan bilgileri doldurunuz.

4.2 Karsilastirmanin Turi 1°

[ ] Tedavi
[ ] Plasebo

[ ] Tedaviyok
[ ] Tibbicihaz

4.2.1 Karsilastirma amach kullanilan Tibbi Cihazin Durumu

Karsilastirma amagli kullanilan tibbi cihazin, Tibbi Cihaz Yonetmeligi dogrultusunda alinmis CE
isareti var mi? [ Evet [] Hayir

Evet ise, karsilastirma amacl kullanilan tibbi cihaz, imalatgisi tarafindan belirlenen CE isareti
kapsaminda mi kullanilacak ?

[ Evet [] Hayir

Cihaz Saglik Bakanligi Uriin Takip Sistemine (UTS) kayith mi?

|:| Evet |:| Hayir
Evet ise, Uriine ait kiiresel Giriin numarasini (barkod) liitfen belirtiniz ve UTS ciktisini basvuru
dosyasina ekleyiniz.

Kiiresel Uriin No (Barkod):

Jenerik adr:

Cihaz ticari adi: Model:

Cihaz adr: |

Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi (EMDN) ( )

Tibbi cihazin sinifi: St
Sinif Il A
Sinif 11 B

10 Arastirma amacli tibbi cihazin karsilastirma durumunu belirtiniz.
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Siniflandirma kurali:

Kural 10 - Tanilama ve izlemeye yo6nelik tasarlanan akitif cihazlar

Kural 11 - Tanilama veya terap6tik amacl kararlar almak igin kullanilan bilgileri saglayan yazihmlar

Kural 12 - Tibbi Grdnleri, vicut sivilarini veya diger maddeleri viicuda tatbik etme ve/veya vicuttan uzaklastirma amagch aktif c
Kural 13 - Diger aktif cihazlarin timi

Kural 14 - Ayri olarak kullanildiginda tibbi ruin olarak kabul edilebilen bir maddeyi bittinlesik bir parga olarak ihtiva eden ciha3
Kural 15 - Dogum kontroli veya cinsel yolla bulasan hastaliklarin bulasmasinin énlenmesi igin kullanilan cihazlar

Kural 16 - Kontak lensleri dezenfekte etme, sterilize etme, temizleme, durulama cihazlari veya nemlendirme

Kural 17 - X-1giniyla olusturulan tanisal géruntileri kaydetmesi amaglanan cihazlar

Kural 18 - insan veya hayvan kaynakl dokular veya hiicreler ya da bunlarin tiirevleri kullanilarak imal edilen cihazlar

Cihaz tanimi (Kullanilan malzeme dahil olmak lzere klinik arastirma amagli cihazin ve
bilesenlerinin genel agiklamasi):

Kullanim amaci:

Karsilastirma cihazi tibbi madde(ler) iceriyor mu veya bunlari ihtiva ediyor mu?

[] Evet [ Hayrr

Evet ise, lutfen tibbi maddenin/maddelerin adlarini belirtiniz

Karsilastirma cihazi, butlinlesik bir parca olarak asagidakileri ihtiva etmektedir veya bunlar kullanilarak imal
edilmistir:

[1 vardima islevi olan cansiz insan kaynakli dokular veya bunlarin tirevleri

[1 vardimai islevi olan cansiz insan kaynakli hiicreler veya bunlarin tirevleri

] Yardime islevi olan cansiz hayvan kaynakli dokular veya bunlarin tirevleri

] vardimai islevi olan cansiz hayvan kaynakli hiicreler veya bunlarin tiirevleri

] Onceki noktalarda atifta bulunulanlar haric cansiz biyolojik madde

[] Highiri

Bu basvuru formunun ekine, birden fazla karsilastirma cihazi bulunmasi durumunda her biri igin yeni bir bolim 4 eklenmelidir.
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Boliim 5: Ulusal Bilgi

5.1 Arastirma merkezi bilgisi

Lutfen klinik arastirmaya katilan merkezlerin listesini yaziniz

Arastirma merkezinin adi

Adresi

Bu merkeze bagli arastirmacilar
(Ad Soyad, Arastirmadaki Roli)

Arastirmacilarin iletisim bilgileri
(Tel, E-mail)

Bu basvuru formunun ekinde yer alan 5.1 bélimunun kopyasi kullanilarak ilave merkezler eklenebilir
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5.2 Etik Kurul karar bilgisi

Uygun secgenegi isaretleyiniz:

(® Etik kurul karari var

Karar No: Karar Tarihi:

O Etik kurul karari incelemede

QO Etik kurul karari yetkili otoriteye sunmadan 6nce zorunlu degildir

Etik Kurul Ad:

Adresi:

ilce: Sehir:

Ulke: Turkiye

Telefon numarasi:

Email:

Etik kurul beyani:

[] VYetkili Otoritenin bagvuruyu degerlendiren veya degerlendirmis olan Etik Kurul ile iletisime
gecebilecegini kabul ediyorum.

5.3 Klinik aragtirma sponsorunun/destekleyicinin statiisii

Sponsor/destekleyici ulusal mevzuata gore ticari amagli olarak degerlendiriliyor mu?

O Ticari O Ticari degil

5.4 Arastirmaya dahil edilmesi planlanan goéniillii sayisi

Arastirmaya dahil edilmesi planlanan gonilli sayisini litfen yaziniz.
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Boéliim 6: Bagsvuru Formu ile Birlikte Sunulacak Belgeler

6.1 Bu b6élimde yer alan ilgili tiim belgeler basvuru dosyasina eklenmelidir.

Basvuru Ust Yazisi*

*www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Basvuru Ust Yazi Ornegi”nin eksiksiz doldurulup destekleyici/koordinator/
sorumlu arastirmaci tarafindan islak imzali, tarihli olarak hazirlanmalidir.

ilgili Etik Kurul Karar*

*Basvuru esnasinda Etik kurul kararinin ash veya ash gibidir onayl 6rnegi sunulmalhdir. Ash gibidir onayi Etik Kurul
Bagkani veya Etik Kurul Sekretaryasi tarafindan yapilmahdir. Etik Kurul karari icermeyen basvurular degerlendirmeye
alinmayacaktir.

Klinik Aragtirma Plani (CIP) (Arastirma Protokolii)*
Tarih: Versiyon numarasi:

*www.titck.gov.tr adresinde yer alan Asgari Klinik Arastirma Plani (CIP) 6rnegi dogrultusunda hazirlanmalidir. Plan
varsa destekleyici ve koordinatdr/sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmalidir.

Klinik Arastirma Plani (CIP) Ozeti *

*Klinik Arastirma Planinin (CIP) kisa bir 6zeti hazirlanmalidir.

Klinik Degerlendirme Plani *
*02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Ek XIV ‘de
belirtildigi sekilde hazirlanmalidir.

imalatgi Beyani*

*Klinik arastirmaya yonelik cihazin, klinik arastirma kapsamindaki hususlar haricinde genel giivenlilik ve performans
gerekliliklerine uyduguna dair 02.06.2021 tarihli ve 31499 Miukerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Ek XV, Bolim 2’in 4.1'inde belirtildigi sekilde imalatgi beyani hazirlanmalidir.

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF)*

Tarih: Versiyon numarasi:

*www.titck.gov.tr adresinde yer alan Asgari Bilgilendirilmis Gonulli Olur Formu 6rneginin tim maddelerine cevap
verir sekilde hazirlanmalidir.

Olgu Rapor Formu (ORF)*

Tarih: |:| Versiyon numarast: |:|

*Arastirmadaki her bir génulliye ait verilerin ve diger bilgilerin arastirma protokoliinde tanimlandigi sekilde
kaydinin yapilmasi icin hazirlanan basili, optik veya elektronik belgedir.

Varsa Tibbi Cihaza ait CE Belgeleri*

*CE Belgesi olmayan cihazlar igin zorunlu degildir.

Varsa Tibbi Cihazin UTS Kayit belgesi*
*Saglik Bakanligi Uriin Takip Sistemi (UTS) kayit belgesi CE Belgesi olmayan cihazlar igin zorunlu degildir.

Arastirmaci Brosiiri*
Tarih: |1§_| Versiyon humarasi: |:|

*-02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Ek XV'de
belirtildigi sekilde www.titck.gov.tr adresinde yer alanAsgari Tibbi Cihaz Arastirmaci Brosiirii 6rnegi dogrultusunda
hazirlanmalidir.

-CE isareti tasimayan Tibbi Cihazlarla yapilan klinik arastirmalar icin basvuru dosyasina eklenmesi zorunludur.

Genel Giivenlilik ve Performans Gereklilikleri, Standartlar ve Ortak Spesifikasyonlar Kontrol Listesi*
*www.titck.gov.tr adresinde yer alan 6rnek dogrultusunda hazirlanmaldir.

Genel veri koruma prosediirleri dahil olmak lizere klinik veri yénetimini aciklayan belge*

*02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi dogrultusunda
hazirlanmalidir.

Tibbi Cihaza ait kullanim amaci dogrultusunda gerekli gériilen diger testlerin yiiriitiilmiis

oldugunu gosterir belgeler*

*02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi dogrultusunda
hazirlanmalidir.
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Varsa Diger Ulkelerin Kararlan

Varsa Piyasaya Arz Sonrasi Klinik Takip (PMCF) plani

Varsa Uzman Heyeti Goriisi

Monitor (izleyici) Atanmasi*

*Monitor (izleyici) atanmasina ait yetkilendirme ve gorev kabuliine yénelik belgeler hazirlanmalidir.

Klinik Arastirma Amagh Cihaza Ait Etiket Ornegi*

*.02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer Sayili Resmi Gazetede yayinlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi dogrultusunda
hazirlanmalidir.

-CE isareti tasimayan Tibbi Cihazlar ile yapilan klinik arastirmalar igin basvuru dosyasina eklenmesi zorunludur.
Tibbi Cihaza Ait Kullanim Kilavuzu

Varsa Karsilastirma Amagh Tibbi Cihaza Ait Kullanim Kilavuzu

Sigorta*

*-CE isareti tasimayan veya kullanim kilavuzunda belirtilen amag disinda kullanilan Tibbi Cihaz ile yapilan Klinik
Arastirmalar igin basvuru dosyasina eklenmelidir.

-www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Klinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina iligkin Kilavuz”
dogrultusunda hazirlanmalidir.

Arastirma Bitge Formu*

*Blitge formu, www.titck.gov.tr adresinde yer alan giincel formatta Destekleyicisi olan arastirmalarda Destekleyici
tarafindan, akademik amagh arastirmalarda Koordinatér ya da Sorumlu Arastirmaci tarafindan islak/e-imzali olarak|
hazirlanmalidir.

Destekleyiciye Ait Noter Tasdikli imza Sirkiileri

Ozgegmis Formu*

*Arastirmada yer alan varsa Koordinatér, Sorumlu Arastirmaci, Yardimci Arastirmaci ve Monitére ait 6zgecmis
formlari basvuru dosyasina eklenmelidir.

*www.titck.gov.tr adresinde yer alan adi, soyadi ve Ginvani el yazisi ile yazilmis, tarihli ve 1slak/e imzal hazirlanmalidir.
Anabilim Dali Bagkani Veya Egitim Sorumlusu Tarafindan Onaylanan Belge*

*Arastirmanin uzmanlik tezi veya akademik amagli oldugunu gésterir belge Anabilim Dali Baskani veya Egitim

Sorumlusu tarafindan islak/e-imzali olarak onaylanmalidir. (Anabilim Dali Baskani veya Egitim Sorumlusunun
arastirmada gorev almasi durumunda bir ist makam tarafindan onaylanmalidir.)

Varsa Yetkilendirme Belgeleri*

*Destekleyici tarafindan herhangi bir yetkilendirme yapilmis ise i1slak/e-imzali yetkilendirme belgeleri veya noter
onayli suretleri eklenmelidir.

Varsa Goniillii Bilgilendirme Metinleri, ilanlar, Anketler

*Basvuru dosyasinda yer alan tiim dokiimanlarin Tiirk¢e olarak sunulmasi gerekmektedir.

*Basvuru dosyasinda yer alan tim dokiimanlarin imzali/onayh 6rneklerinin pdf olarak dijital
ortam kayitlarinin (CD, USB vb.) dosyaya eklenerek génderilmesi gerekmektedir.
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Bu basvuru ile birlikte ayrintili olarak sundugum bilgi ve dokiimanlarin dogru oldugunu ve talep
edilen tiim bilgilerin sunuldugunu,
Arastirma amach cihazin uygulanabilir genel glivenlilik ve performans gerekliliklerini karsiladigini,
Gondlldlerin saghgini ve glivenliligini korumak icin her tiirlii dnlemin alinmis oldugunu,
Kisisel verilerin gizliliginin korunmasi ile ilgili meri mevzuata riayet edilecegini

taahhit ederim.

Tarih

(gg/aalyy)

Ad Soyad

Gorev

Adres

Tel

e-mail

imza
(Islak /e-imzali)*

*Belge dogrulama yapilabilen glvenli elektronik imza ile imzalanabilir.
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