ILACLARLA YAPILAN GOZLEMSEL CALISMALAR iCIN BASVURU FORMU
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Asagidaki boliimler basvuru sahibi tarafindan doldurulacaktir:

A. CALISMA

A.l Calismanin agik adi:

A2 Varsa, ¢alismanin kisaltilmis baghigt:

A3 Varsa, protokol numarasi ve versiyon tarihi:

A4 Calisma pediyatrik aragtirma planinin bir pargast m1? Evet [] Hayr []

B. KOORDINATOR HEKIiMIiN/ TEK MERKEZLi CALISMLARDA HEKIiMIiN KiMLiGi
(koordinator hekimin veya tek merkezli calismalarda hekimin 1slak imzah giincel 6zge¢cmisinin ilave edilmesi
gerekmektedir.)

B.1. Koordinasyondan sorumlu hekimin (koordinator) (¢ok merkezli ¢alismalar i¢in) ad1 ve soyadi:
B.2 Hekimin (tek merkezli caligmalar igin) adi ve soyadi:

B.3. Adres:

B.4. Telefon numarasi:

B.5. Faks numaras:

B.6. E-posta:

C. DESTEKLEYIiCIiNiN KiMLIiGI (birden fazla Kisi ise tekrarlaymz.)

C.1. Destekleyicinin yetkilisinin ad1 ve soyadi:
C.2. Adres:

C.3. Telefon numarasi:

C4 Faks numarasi:

CS5 E-posta:

D. CALISMAYA iLiSKiN GENEL BiLGILER
Bu béliim, ¢calismanin amaci, kapsami, tasarimi ve sonlammina iliskin bilgilerin saglanmasi i¢in kullanilmalidir.

D.1 Arastirilan Tibbi Durum veya Hastalik
D.1.1 Aragtirilan tibbi durum/durumlari veya hastalik/lar1 belirtiniz (serbest metin):
D.1.1.2 Tedavi alan1 (onkoloji, hematoloji gibi):
D.2 Aragtirilan durumlardan herhangi biri nadir bir hastalik mi1? | Evet[] [ Hayr[]
D.2.1 Evet ise liitfen belirtiniz:
| D.2 | Calismanin Amact/Gerekcesini Belirtiniz:
| D.3 | Calismanin Degerlendirme Kriterlerini Belirtiniz:
| D4 | Hastalarin Calismaya Dahil Edilme Kriterleri (Maddeler Halinde Siralayimz):
| D.5S | Hastalarin Calismaya Dahil Edilmeme Kriterleri (Maddeler Halinde Siralayimiz):
| D.6 | istatiksel Yontemi Belirtiniz:
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E.CALISMADAKI HASTA POPULASYONU

E.1 Yas Arahgi (¢alismanin tamamu i¢in her yas araliginda planlanan tahmini goniillii sayisim belirtiniz):
E.1.1 18 yas alt1 Evet [ | | Hayi[ |
E.1.1.1 | Intra Uterin Evet [ | | Hayi[ |
E.1.1.2 Preterm yeni dogan bebekler (< 37 haftalik gestasyonel yasa kadar) Evet[ | | Hayi[ |
E.1.1.3 | Yenidogan (0-27 giinliik) Evet [ | | Hayi[ |
E.1.1.4 | Bebekler ve yeni yiiriimeye baslayan bebekler (28 giinliik-23 aylik) Evet [ | | Hayi[ |
E.1.1.5 | Cocuk (2-11 yas) Evet [ | | Hayi[ |
E.1.1.6 | Ergen (12-17 yas) Evet [ | | Hayi[ |
E.1.2 Yetiskin (18-65 yas) Evet [ | | Hayi[ |
E.1.3 Yash (>=65 yas) Evet[ | | Hayi[ |
E.2 Cinsiyet
E.2.1 Kadin [ ]
E.2.2 Erkek [ ]
E.3 Calismaya Dahil Edilmesi Planlanan Hasta Sayisi:
E.3.1 Ulkemizdeki hasta sayisini belirtiniz.:
E.3.2 Cok uluslu ¢aligsma ise;
E.3.2.1 Avrupa Birligine iiye iilkelerindeki hasta sayisini belirtiniz
E3.2.2 ABD’deki ve diger iilkelerdeki hasta sayisini belirtiniz
E.3.2.3 ABD’deki ve diger tilkelerdeki hasta sayisini belirtiniz
E.3.24 Caligmanin tamamindaki hasta sayisini belirtiniz.:

| E4 | Hasta Ahm Siiresi

| E.5 | Hasta Takip Siiresi

F. CALISMADA YER ALAN MERKEZLER/KATILIMCI HEKIMLER

F.1 Cok Merkezli Callsmalarda Calismaya Katilan Merkezlerin Listesi ve Her Bir Merkezdeki Katilimci
Hekim Bilgileri (Iletisim Bilgileri ile Beraber Ekleyiniz.)

G. DIGER BELGELER
Bu boliimde belirtilen belgeler sirast ile basvuru dosyasina eklenmelidir.

G.1 Protokol
Varsa, versiyon numarasi: tarihi:
G.2. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF)
Varsa, versiyon numarasi: tarihi:
G.3 Destekleyici (varsa) ile Calisma Koordinatorii/Hekim Arasinda Sorumluluklarin Paylasilmasini
Gosteren Belge
G.4 Destekleyici (varsa) Tarafindan Sézlesmeli Arastirma Kurulusu Yetkilendirme Belgesi
G.5 Varsa Calisma Sirasinda Kullanilan Diger Dokiimanlar (Anket vb. gibi)
G.6 Olgu Rapor Formu (ORF)
Varsa, versiyon numarasi: tarihi:
G.7 Advers Etki Takip Formu Ornegi
G.8 Detayh Calisma Biitcesi
*yag imzali olmalidir
G.9 Destekleyiciye Ait Noter Tasdikli imza Sirkiileri
G.10 Gozlemsel Calisma Akis Cizelgesi:
G.11 Varsa Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Yoneticisi (yoksa destekleyici) Tarafindan izleyici (Monitor)
Gorevlendirme Belgesi
G.12 Varsa Cahsmanin izleyicilerinin imzah Ozgecmisleri ve iletisim Bilgileri
G.13 Verilerin Yayin Amach Kullamlabilecegine Dair Belge
G.14 Cahsmada Hakkinda Bilgi Toplanan Etkin Maddeyi iceren Tiim Miistahzarlarin Listesi
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H.BASVURU SAHIBININ IMZASI

H.1 Isbu bagvuru formuyla, sahsim / bagvuru sahibi adina (gegerli olmayan ifadelerin {izerini yanina tarih ve
paraf atarak ¢iziniz):

e Basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu;

e Calismanin protokole ve laclarla Yapilan Gozlemsel Calismalar Kilavuzuna uygun olarak
gerceklestirilecegini;

e (alisma ekibini (laborutuvar ekibi vb dahil) ¢alisma hakkinda bilgilendirdigimi,

e Onerilen gozlemsel calismanin gergeklestirilebilir nitelikte oldugunu;

e Siiphe edilen ciddi advers etkilere iligkin raporlar1 ve giivenililik raporlarini ilgili kilavuzlara uygun
olarak sunacagimi;

e (Caligma sonug raporu ve yillik bildirimleri kilavuz hiikiimlerine uygun olarak Bakanliga sunacagimi
teyit ederim.

H.2 Bakanhga izin Basvurusunda Bulunan Basvuru Sahibi

H.2.1 Tarih:

H.2.2 Imza:

H.2.3 El yazisiyla adi, soyadt:

Ilaglarla yapilan gozlemsel ¢aligmalar bagvuru formu 3/3

02 Kasim 2009 Versiyon No:2




