MUĞLA SITKI KOÇMAN ÜNİVERSİTESİ KLİNİK ARAŞTIRMALAR ETİK KURULU

																		                                                   Tarih:

TIBBİ CİHAZ BAŞVURU BELGELERİ KONTROL LİSTESİ

                                                                                                     
Araştırmanın Adı:
Araştırmacının Unvanı / Adı -Soyadı:
Araştırmacı Unvanı İmza:

	1. 
	Başvuru Dilekçesi
Sorumlu araştırmacı (Uzman veya doktora eğitimini tamamlamış hekimin veya diş hekim) imzası olmalıdır
	Var ☐
	Yok ☐

	2. 
	Anabilim Dalı Yazısı
(Islak imzalı ve belgenin aslı olması zorunludur.)
	Var ☐
	Yok ☐

	3. 
	Başhekimlik Onay Yazısı
(Kuruma başvurulmalı, ıslak imzalı ve belgenin aslı olması zorunludur.)
Sorumlu araştırmacı (Uzman veya doktora eğitimini tamamlamış hekimin veya diş hekimi) imzası olmalıdır
	Var ☐
	Yok ☐

	4. 

	Tıbbi Cihaz Çalışma Protokolü
(Tüm sayfaların sağ üst kısmına TARİH ve VERSİYON NUMARASI yazılmalı ve sayfanın alt kısmasına toplam sayfa sayısı üzerinden numara verilmelidir.)
(Sorumlu ve Yardımcı Araştırmacılar Tarafından Her Sayfa paraflanmalı son sayfasında sorumlu araştırmacının adı soyadı ve imzası olmalıdır.) (Çalışmaya Başlama Tarihi: Etik Kurulu onayı alındıktan sonra başlanacaktır ibaresi yazılmalıdır.) 
	Var ☐
	Yok ☐

	5. 
	Protokol imza sayfası 
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
Sorumlu araştırmacı (Uzman veya doktora eğitimini tamamlamış hekimin veya diş hekim) imzası olmalıdır.
	Var ☐
	Yok ☐

	6. 
	Görev Tanımları / İş Akış Şeması 
(Çalışmacı tarafından hazırlanmalıdır. Kurumumuz sitesindeki ÖRNEKTİR)
(İş akış şeması yatay olarak hazırlanmalıdır. Araştırmacı tarafından iş dağılımının ne zaman ve kimler tarafından yapılacağı açık ve net ve ayrıntılı bir şekilde hazırlamalı ve tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır. )
	Var ☐
	Yok ☐

	7. 
	Başvur Formu 
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar 
(Çalışmanıza uygun olan başvuru formunu doldurunuz) (Çalışmaya Başlama Tarihi: Çalışma Etik Kurulu onayı aldıktan sonra başlanacaktır ibaresi yazılmalıdır.) (Formun her sayfası, ilgili araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır. Son sayfasında, sorumlu araştırmacı adını- soyadını el yazısıyla yazıp ıslak imzalı olmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	8. 
	Genel Güvenlilik ve Performans Gereklilikleri, Standartlar ve Ortak Spesifikasyonlar Kontrol Listesi
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/55

(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	9. 
	Bilgilendirilmiş Gönüllü Olur Formu (BGOF)
(Gönüllülerin Anlayabileceği Dille, Tıbbi Terim İçermeden Hazırlanmalı)
(Tüm sayfaların sağ üst kısmına TARİH ve VERSİYON NUMARASI yazılmalı ve sayfanın alt kısmasına toplam sayfa sayısı üzerinden numara verilmelidir.)
(Formun her sayfası, ilgili araştırmacılar tarafından paraflanmalı ve gönüllü parafı ibaresi yazılı olması zorunludur. Son sayfasında, sorumlu araştırmacı adını- soyadını el yazısıyla yazıp ıslak imzalı olmalıdır. Tarihte belirtilmelidir.)

	Var ☐
	Yok ☐

	10. 
	Olgu Rapor Formu 
(Veri Kayıt Formu), varsa Ölçekler (ölçek izinleri) veya Anketler, varsa Power Analizi vb. ek belgeler
(Tüm sayfaların sağ üst kısmına TARİH ve VERSİYON NUMARASI yazılmalı ve sayfanın alt kısmasına toplam sayfa sayısı üzerinden numara verilmelidir. Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	11. 
	Araştırma Broşürü 
(Tüm sayfaların sağ üst kısmına TARİH ve VERSİYON NUMARASI yazılmalı ve sayfanın alt kısmasına toplam sayfa sayısı üzerinden numara verilmelidir.)
(-02.06.2021 tarihli ve 31499 Mükerrer Sayılı Resmi Gazetede yayınlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Ek XV’de belirtildiği şekilde www.titck.gov.tr adresinde yer alan Asgari Tıbbi Cihaz Araştırmacı Broşürü örneği doğrultusunda hazırlanmalıdır.)
-CE işareti taşımayan Tıbbi Cihazlarla yapılan klinik araştırmalar için başvuru dosyasına eklenmesi zorunludur.)
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	12. 
	Klinik Araştırma Planı (CIP) Özeti 
Klinik Araştırma Planının (CIP) kısa bir özeti hazırlanmalıdır.
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	13. 
	Klinik Değerlendirme Planı 
02.06.2021 tarihli ve 31499 Mükerrer Sayılı Resmi Gazetede yayınlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Ek XIV ‘de belirtildiği şekilde hazırlanmalıdır.
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok☐

	14. 
	İmalatçı Beyanı
Klinik araştırmaya yönelik cihazın, klinik araştırma kapsamındaki hususlar haricinde genel güvenlilik ve performans gerekliliklerine uyduğuna dair 02.06.2021 tarihli ve 31499 Mükerrer Sayılı Resmi Gazetede yayınlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, Ek XV, Bölüm 2’in 4.1'inde belirtildiği şekilde imalatçı beyanı hazırlanmalıdır.
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	15. 
	Varsa Tıbbi Cihaza Ait CE Belgeleri
 CE Belgesi olmayan cihazlar için zorunlu değildir.
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	16. 
	Varsa Tıbbi Cihazın ÜTS Kayıt Belgesi
Sağlık Bakanlığı Ürün Takip Sistemi (ÜTS) kayıt belgesi CE Belgesi olmayan cihazlar için zorunlu değildir.
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	17. 
	Genel Veri Koruma Prosedürleri Dâhil Olmak Üzere Klinik Veri Yönetimini Açıklayan Belge
02.06.2021 tarihli ve 31499 Mükerrer Sayılı Resmi Gazetede yayınlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği doğrultusunda hazırlanmalıdır.
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	18. 
	Tıbbi Cihaza Ait Kullanım Amacı Doğrultusunda Gerekli Görülen Diğer Testlerin Yürütülmüş Olduğunu Gösterir Belgeler
 02.06.2021 tarihli ve 31499 Mükerrer Sayılı Resmi Gazetede yayınlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği doğrultusunda hazırlanmalıdır.
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	19. 
	Varsa Diğer Ülkelerin Kararları
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	20. 
	Varsa Piyasaya Arz Sonrası Klinik Takip (PMCF) planı
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	21. 
	Varsa Uzman Heyeti Görüşü
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	22. 
	Monitör (İzleyici) Atanması
Monitör (izleyici) atanmasına ait yetkilendirme ve görev kabulüne yönelik belgeler hazırlanmalıdır
	Var ☐
	Yok ☐

	23. 
	Klinik Araştırma Amaçlı Cihaza Ait Etiket Örneği
-02.06.2021 tarihli ve 31499 Mükerrer Sayılı Resmi Gazetede yayınlanan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği doğrultusunda hazırlanmalıdır. 
-CE işareti taşımayan Tıbbi Cihazlar ile yapılan klinik araştırmalar için başvuru dosyasına eklenmesi zorunludur.
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	24. 
	Tıbbi Cihaza Ait Kullanım Kılavuzu
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	25. 
	Varsa Karşılaştırma Amaçlı Tıbbi Cihaza Ait Kullanım Kılavuzu
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	26. 
	Sigorta (Gerekli ise) 
-CE işareti taşımayan veya kullanım kılavuzunda belirtilen amaç dışında kullanılan Tıbbi Cihaz ile yapılan Klinik Araştırmalar için başvuru dosyasına eklenmelidir. 
-https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar“Klinik Araştırmalarda Yapılacak Olan Sigorta Teminatına İlişkin Kılavuz” doğrultusunda hazırlanmalıdır.
	Var ☐
	Yok☐ 

	27. 
	 Bütçe Formu
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar
((Formun her sayfası, ilgili araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır. Son sayfasında, sorumlu araştırmacı adını- soyadını el yazısıyla yazıp ıslak imzalamalı olmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	28. 
	Destekleyiciye Ait Noter Tasdikli İmza Sirküleri
Araştırmayı destekleyen kurum veya firmaysa gereklidir.
Akademik araştırmalarda gerekli değildir.
	Var ☐
	Yok ☐

	29. 
	Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması Formu (Gerekli ise)
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/55
	Var ☐
	Yok ☐

	30. 
	Özgeçmiş Formu (Tüm araştırmacılar için) 
(Her sayfasında ilgili araştırmacının parafı olmalı son sayfasında imzası olmalıdır.)
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihazda-klinik-arastirmalar
Araştırmada yer alan varsa Koordinatör, Sorumlu Araştırmacı, Yardımcı Araştırmacı ve Monitöre ait özgeçmiş formları başvuru dosyasına eklenmelidir.
	Var ☐
	Yok ☐

	31. 
	Varsa Yetkilendirme Belgeleri
Destekleyici tarafından herhangi bir yetkilendirme yapılmış ise ıslak/e-imzalı yetkilendirme belgeleri veya noter onaylı suretleri eklenmelidir.
	Var ☐
	Yok ☐

	32. 
	Varsa Gönüllü Bilgilendirme Metinleri, İlanlar, Anketler
(Tüm araştırmacılar tarafından paraflanmalıdır.)
	Var ☐
	Yok ☐

	33. 
	Taahhütname 1 (Araştırma sırasında gönüllüye veya SGK’na ek yük getirecek hiçbir işlem uygulanmayacağına dair)
(Tüm araştırmacıların ismi ve imzası olması gerekmektedir.)
	Var ☐
	Yok ☐ 

	34. 
	Taahhütname 2 (Araştırmanın daha önce başka bir Etik Kurulda değerlendirmeye sunulup sunulmadığı ve Etik Kurul onayı almaksızın çalışmaya başlanmayacağı ile ilgili)

	Var ☐
	Yok ☐

	35. 

	Taahhütname 3 (İyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu, Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi ve Pediatrik Popülasyonda Yürütülen Klinik Araştırmalarda Etik Yaklaşımlara İlişkin Kılavuzdaki tüm hususlara uyulacağına dair)
(Tüm araştırmacıların ismi ve imzası olması gerekmektedir.)
	Var ☐ 
	Yok ☐ 

	36. 
	3 adet tam metin literatür 
	Var ☐
	Yok ☐


· Yukarıda yer alan kontrol listesi doğrultusunda, başvuru belgelerinde var olan veya olmayan evraklar işaretlenmelidir.
· Web sayfamızdaki Araştırmacının Dikkatine olan sayfa okunmalı ve dosya ona göre hazırlanmalıdır.
· TİTCK ın kendi hazırladığı formalardaki destekleyici kısmına firma ismi yoksa Sorumlu Araştırmacının ismi ve bilgileri yazılmalıdır.
· Kan alınacaksa veya kit çalışılacaksa biyolojik materyal transfer formu doldurulması gereklidir.
· Alınan imzaların ıslak imzalı ve mavi kalemle atılması gerekmektedir.
· Başhekimlik onayı alırken belgenin aslı ve ıslak imzalı olması zorunludur. 
· Araştırmanın herhangi bir bütçesi bulunmaması halinde, bütçe formu doldurulmalı ve açıklama bölümüne ‘’ Kırtasiye masrafları araştırmacı tarafından karşılanacaktır’’ ifadesinin eklenmesi gerekmektedir. Araştırma kapsamında yapılması öngörülen tüm giderler hesaplanarak, bütçe beyanı kutucuğuna toplam tutarı rakam ile Türk Lirası (TL) cinsinden yazılmalı ve gider kalemleri ayrıntılı olarak belirtilmelidir.
· Başvuru Formunda, Protokolde, Araştırma bütçe formunda ve diğer yazılı dokümanların içeriklerindeki bilgilerin birebir aynı olması gerekmektedir.
· Düzeltme istenen formların Revizyon dilekçesiyle beraber düzelttiği yerleri Altı Çizili şekilde yapılmalıdır. Revizyon dilekçesinde yalnızca Sorumlu Araştırmacının bilgileri ve imzası olmalıdır. Ayrıca Düzeltme Notu kısmına gerekli açıklamaları ile birlikte hangi sayfa ve başlık altında yapıldığını içeren belgeyi eklemelidir. İlgili belgeleri arama yapılabilir pdf dosyası (fotoğraf formatı olmamalıdır.) yapılarak sisteme yüklenmelidir. 
· Hazırlanacak belgelerde tarih-versiyon numarası, Web sayfamızın ‘’Belge Formlar’’ sekmesinde yer alan ‘’Hazırlanacak Belgelerde Tarih-Versiyon Numarası Formatına uygun olarak hazırlanması zorunludur.
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