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ILACLARLA YAPILAN GOZLEMSEL CALISMALARIN PLANLANMASI,
YURUTULMESI VE DEGERLENDIRILMESI KILAVUZU

1. Amag

Bu kilavuz gdzlemsel calismalarin planlanmasi, yiiriitilmesi ve degerlendirilmesi igin
gereklilikleri ve asgari sartlar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

2. Tanim

Gozlemsel caligmalar piyasadaki ilaglarla, bu ilaglarin onaylanmis endikasyonlarinda bir
ilacin hekim ve hasta tarafindan rutin kullanim kosullar1 altindaki tedavi durumlarini
gozlemlemek amaciyla yapilir.

Gozlemsel caligmalar piyasaya arz edilebilir ilaglarin kullanimina iliskin bulgular
toplama amacina yoneliktir. Bunlarin 6zel niteligi, tedaviyi yapan hekimin tanisini veya bir olgu
icin tedavi se¢imini ve uygulamasin etkilememelidir.

Calismaya katilan hastaya ek tani ve tedavi yontemlerinin uygulanmadigi ve toplanan
verilerin analizi i¢in epidemiyolojik yontemlerin kullanildig1 ¢alismalardir.

2. Gozlemsel Calismalar icin Genel Gerekler

Gozlemsel caligmalarda prensip olarak caligmaya dahil edilme Ongoriisiinden Once
hastanin tedavisine baslanilmis olunmalidir. flag, her ne kadar hastanin tedavisine ¢alismaya dahil
edilmeden Once baslanilmis olsa da calisma siiresinde ya da sonrasinda katilimci ya da
koordinator hekim tarafindan da regete edilebilir.

Gozlemsel caligsmalarda; ilgili disiplinlerdeki en son duruma gore planlama, yiiriitme,
degerlendirme yapilmasi gereklidir. Bu ¢alismalar dnceden kesin bir soruya gore formiile edilmis
tibbi-bilimsel bir amag tagimalidir. Segilen tasarim (karsilastirmanin temeli, zaman ¢ergevesi ve
hasta muayenesinin kapsami, hastalarin sayisi) ve verilerin toplanmasi ve degerlendirilmesi ile
ilgili planlanan yontemler bu soruya cevap bulunmasina uygun olmalidir.

Hastalara normal tibbi uygulama disinda 06zel olarak bagka bir sekilde ilag regete
edilmemelidir.

Bir c¢alismanin gozlemsel calisma olarak kabul edilebilmesi igin recgeteleyen hekim
tizerinde her hangi bir kisitlama ya da normal klinik uygulama tiizerine her hangi bir etki
olmamalidir.

Gozlemsel g¢alismalar ilaglarin kullanimini tesvik etmek amaciyla planlanamaz veya
yiiriitiilemez.

Destekleyici, promosyonel bir ¢aligma gibi goriinebilecek ¢alismalar1 yapamaz.

3. Gozlemsel Calismalarin Metodolojik Karakteri

Gozlemsel caligmalar piyasada mevcut ilaclar hakkinda bilgi toplamaya yarayan bircok
metodolojik aragtan birisidir. Elverisli aracin se¢imi gozlemlerin hedefine gore belirlenir. Bu
nedenle, belirli bir soru i¢in secilen arag, o soruyu cevaplamak i¢in metodoloji agisindan yeterli,
bilgi saglayici ve hasta sayis1 bakimindan etkili olmalidir.

Gozlemsel calisma protokoliinde, ¢alismanin yapilma gerekgesi ve drneklem biiyiikliigii
literatiir ve diger bilgiler esliginde ayrintili olarak agiklanmalidir.
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4. Gozlemsel Calismalarin Amaclari

Bu tiir ¢aligmalarin temel amaci, ilaglarin etkileri iizerine, klinik ilag arastirmalarina
oranla daha genis popiilasyonlar {izerinde ek bilgiler elde etmektir.

Gozlemsel galigmalar, glivenlilik sorunlarinin saptanmasi, olasi tehlikelerin aragtirilmasi
(nedensel bir baglantiyr somutlastirmak i¢in varsayimin test edilmesi) veya pazarlama kosullari
altinda bir ilacin beklenen giivenlilik profilinin dogrulanmasi amaciyla ve ayni zamanda bilinen
advers reaksiyonlarin, advers etkilerin kantitatif olarak belirlenmesi ile risk faktorlerinin
saptanmasi i¢in de yapilabilir.

Gozlemsel caligmalarin olas1 amaglar1 asagidaki hususlardan bazilar olabilir:

a) Regeteleme aligkanliklari, tedaviyi kabul etme ve tedaviye genel uyum, uygulanabilirlik
hakkinda bilgi toplamak,

b) Rutin kullanimda bilinen advers reaksiyonlar (ADR’ler), advers etkiler (AE’ler), advers
olaylar (AO’lar) hakkinda daha fazla veri toplanmasi (6rnegin, beklenen ADR’lerin, AE’lerin
dogrulanmasi, siklik degerlendirmeleri, etkilesimler); ADR’ler, AE’ler ve etkilesimler hakkinda
bilgi toplanmast;

c) Etkililikle ilgili daha fazla veri toplanmasi (6rnegin, rutin kullanim kosullar1 altinda;
klinik ¢alismalara dahil edilemeyen gruplarda, alt gruplarda; yanit vermeyenleri karakterize
etmek i¢in)

d) ilaglarin etkili olabilecegini gérmek, yani normal klinik sartlarinda kullaniminda yararl
olacaklarini bilmek ve terapétik basarisizliklar: tespit etmek, hastaligin agirligi, yan hastaliklarin
ortaya cikmasi, 6zel gruplar (yaslilar, ¢ocuklar vs.) veya yasam stili ile ilgili faktorler gibi
degisiklik yaratan faktorlerini gérmek,

e) ilaglarm etkilerini yasam kalitesi, tedavilerden memnun olunmasi gibi hasta uyuncuna
ait veriler elde etmek.

5. Koordinator ve Katilimec1 Hekimler

Saglik kurumlarinda yapilacak ¢ok merkezli gozlemsel caligmalar, bir koordinator
hekimin bagkanliginda, ¢alismanin niteligine uygun bir ekiple ytirtitiiliir.

Katilime1 hekim: hastalardan, gézlemsel ¢alisma protokoliine uygun sekilde veri toplayan
hekimi ifade etmektedir.

Koordinatér hekim: ¢ok merkezli bir gézlemsel ¢alismada katilime1 hekimler, ¢alismanin
yiirtitiildiigii kurumlar ve destekleyici arasindaki koordinasyonu saglamaktan sorumlu olmak
tizere gorevlendirilen hekimi ifade eder

Koordinatdor hekimin, calismaya konu olan endikasyon alaninda uzmanligini veya
doktorasin1 tamamlamis olmasi gerekir.

Cocuklar iizerinde yapilacak olan calismalarda koordinatér hekimin c¢ocuk sagligr ve
hastaliklar1 uzmani olmasi gerekmektedir.

6. Miidahale Yapilmamasi

Tedaviyi Tlstlenen hekime bu c¢aligmada spesifik olarak miidahale edilmemesi
gerekmektedir.

Asagidaki noktalarda katilimci1 hekime miidahale edilmez:

a) Ilaglarla tedavi uygulanip uygulanmamasi veya tedavide hangi ilaclarin kullanilacag;

b) Tedavi modaliteleri (dozaj ve kullanim yolu);
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c) Tedaviye hangi durumlarda son verilecegi veya tedavinin hangi durumlarda
degistirilecegi.

Bir ilag bir hastanin bir gdzlemsel c¢alismaya dahil edilmesi amaciyla regete
edilmemelidir.

Bir ilacin recetelenmesi ve bir hastanin gézlemsel ¢aligmaya alinmasi birbirinden ayri
tutulmast gereken iki konudur. Bu ayrim, bir hastanin ancak tedavi karar1 verildikten sonra
caligmaya alinmasiyla saglanir. Yeni bilimsel goriisler kazanilmasi i¢in sistemik gozlem
yapilmasi gerekli oldugundan verilerin toplanmasi, belgelemenin tipi ve derecesi ile bunlarin
kontrolii icin ilave sartlar belirlenmelidir. Elde edilmesi istenen bulgulara gore, yeterli gozlem
dengesi ve toplanan verilerin yeterli kalitede ve tamlikta olmasi icin, ilgili hekimin uygulamasi
gereken sartlarin konulmasi kagimilmazdir.

7. Gozlemsel Calismalarin Farkh Formlar:

Farkli amaglarin olmasi gozlemsel caligmalarin farkli tasarim ve formlarda olmasina
gerekli kilmaktadir. Cevaplanacak soruya bagli olarak, gbzlem gerekleri farkli olacaktir.

Gecmisteki ya da stirmekte olan tedavilerle ilgili verilerin toplanmasi diisiintilmelidir.

Taniya yonelik ol¢iimlerin yapilmasina iligkin Oneriler veya yaymlanmis Onerilere tani
tedavi kilavuzlar1 gibi referanslar verilmelidir.

Calismanin yapildigr popiilasyon normalde genel kullanict popiilasyonu i¢in miimkiin
oldugunca temsil edici olmali ve ¢alismanin spesifik olarak hedeflenen amaglar1 disinda se¢im
yapilmamis bir popiilasyon olmalidir

8. Calisma Plam

Gozlemsel galigmaya baslamadan once, tipta ve biyometrideki son durumu yansitan bir
calisma plan1 hazirlanmalidir. Bunun temel boliimleri gozlem plani ve degerlendirme planidir.

Gozlem plan1 rutin uygulamaya yonelik olmali ve yapilandirilmis ve sistematik bir
gozlemi olanakli kilmalidir.

Caligsma plani asgari olarak asagidaki ayrintilari igermelidir:

a) Bir ya da daha fazla kesin sorunun formiile edilmesi ve gozlemsel ¢alismanin ni¢in bu
sorular1 cevaplamak i¢in uygun bir ara¢ oldugunun gerekgelerinin sunulmasi,

b) Hastalarin ¢alismaya nasil alinacaginin tarif edilmesi,

c¢) Katilimc1 hekimlerin veya merkezlerin ¢caligsmaya secilme kriterlerinin tanimlanmasi,

d) Calismaya alinacak hastalarin tanimlanmasi, hastalarin dahil edilme ve dislanma
kriterlerinin tanimlanmasi,

e) Hekimler ve hastalar i¢in, temsil ediciligin nasil saglanacaginin tanimlanmasi,

f) Hedef parametreler, kofaktorler, kovaryantlar gibi toplanacak parametrelerin
belirlenmesi, bunlarin ilgisinin ve sorular1 cevaplamadaki roliiniin tanimlanmasi,

g) Olas1 kofaktorlerin / kovaryantlarin tartisilmasi ve bunlarin nasil kontrol edileceginin
tanimlanmasi,

h) G6zlem zamani kalibi,

1) Caligsma siiresi ve sonlandirma kriterleri,

1) Gozlem igin gerekli veri toplama araglarinin tanimlanmast,

j) Calismaya alinan hasta sayisinin belirtilmesi, uluslararasi bir ¢alisma ise lilkemizdeki ve
diinyadaki hasta sayis1 ve iilkelerin belirtilmesi,

k) Belgelemenin tipinin ve kapsaminin tanimlanmasi,
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1) Advers reaksiyonlar (ADR) ve AE’lerin bildirimi kurallarinin belirlenmesi,
m) Kalite giivencesi 6nlemlerinin tanimlanmasi,

n) Istatistiksel degerlendirmenin betimlenmesi,

0) Calismanin denetlenmesi, koordinasyonu gibi sorumluluklarin belirlenmesi,
p) Biyometri ve tibbi degerlendirme dahil raporlama kurallari.

9. Calisma Basvurusu ve izni

Destekleyici, destekleyici yoksa koordinatér ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine
basvuruda bulunmak ve izin alinmak zorundadir. Izin alinmadan kesinlikle calismaya
baslanamaz.

Basvuru dosyasi, asgari olarak Ek-1 de belirtilen bilgi ve belgeleri icermelidir.

Basvuru konusu calisma ile ilgili yazismalar destekleyici ile yiiriitiiliir. Destekleyicisi
olmayan bagvuru konusu c¢alismalar ile ilgili yazismalar koordinator ve/veya katilimec1 hekim ile
yuriitilir.

10. Gozlemsel Calisma Yapilacak Yerler

Gozlemsel calisma kapsaminda veri toplama islemi saglik hizmeti verilen her tiirlii saglik
kurum ve kurulusunda ve ayrica gerekli izinlerin alinmasi kosuluyla saha taramasi seklinde
dogrudan ¢alismaya katilan hastalara ulasilarak da yapilabilir.

11. Bildirim Yiikiimliiliigii

Gozlemsel calismalar, Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine bildirilmeli ve gerekli izin
alinmadan ¢alismaya baslanilmamalidir.

Destekleyici, destekleyici yoksa koordinator hekim calismalardan elde edilen bulgu ve
neticeler ile goriilen siipheli ciddi advers etkilerin tamaminin listesini ve calismaya katilan
hastalarin giivenliligi ile ilgili bilgileri de icerecek bicimde yilda bir kez Ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigiine bildirir. Gerekli gordiigii durumlarda ve daha kisith siireli ¢alismalarda ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii, daha kisa siirede rapor isteyebilir.

Cok merkezli calismalarda yillik ara rapor ve sonug¢ raporu, calismada yer alan
merkezlerin tamaminin ¢aligma ile ilgili sonuglarini icerecek sekilde koordinatdr tarafindan ilag
ve Eczacilik Genel Miidiirliigline bildirilir.

Bildirimlerin Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine diizenli olarak iletilmesinden
destekleyici, destekleyici yoksa koordinator ve/veya katilimer hekim sorumludur.

Caligmanin baglamasindan sonra protokolde yapilacak degisiklikler onay alinmak iizere
Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine bildirilir.

12. Hasta Bilgilendirme ve Hasta Oluru

Tedavi kararlar1 agisindan hekimin gorevi olan olagan bilgilendirmenin disinda hastanin
bilgilendirilmesine gerek yoktur.

Hasta verilerinin belgelenmesinin verilerin gizliligi ile ilgili mevzuata uygun olmasi
gerekmektedir. Kalite glivencesi onlemleri gibi hasta verilerinin islenmesi ve gozlem i¢in ilave
gerekler acisindan, hastaya ek bilgilerin verilmesi gerekebilir. Bu gibi durumlarda hastanin yazili
oluru alinmahdir.
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13. Calismaya Katilan Hastalarin Korunmasi ile ilgili Genel ve Etik Esaslar

Calismaya katilan hastalarin haklarina ve etik kurallara saygi esastir.

Caligmaya katilan hastalarin tibbi bilgileri ilgili forma aktarilmaya baslanmadan 6nce,
caligmaya istirak etmek iizere caligmaya katilmak isteyen kisi veya bu kisi olur gosterebilecek
durumda degil ise kanuni temsilcisi, ¢alismanin amaci, metodolojisi, siiresi, beklenen yararlari,
zorluklar1 veya kisinin sagligi ve sahsi 6zellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri, ¢alismanin
yapilacagr ve devam ettirilecegi sartlar hakkinda, katilimci hekim tarafindan yeterince ve
anlayabilecegi sekilde bilgilendirilir.

Calismaya katilan hasta, gerekgeli veya gerekgesiz istedigi zaman ¢alismadan olurunu geri
cekebilir. Bundan dolay1 sonraki tibbi izlemi ve tedavisinde normalde olan haklardan hicbir
kayba ugramaz.

Calismaya katilan hastalarin ¢alismaya istiraki veya ¢alismaya devaminin saglanmasi igin
destekleyici tarafindan herhangi ikna edici bir tesvikte veya mali teklifte bulunulamaz. Ancak,
caligmaya katilan hastalarin calismaya istiraki nedeni ile ortaya c¢ikan ek masraflar calisma
biitcesinde belirtilerek karsilanir.

Caligmaya katilan hastalarin tibbi takip ve tedavisi ile ilgili kararlar, bunlarin gerekli
kildig1 mesleki niteliklere haiz hekim veya dis hekimine aittir.

Caligma stiresince, Helsinki Bildirgesinin son metninde gosterilen temel etik ilkelere
uyulmasi gerekir.

Eger calismaya dahil edilecek olan hastalar kiigiikk ve/veya olur verebilecek durumda
degilse velisinin veya yasal vasisinin izni alinmalidir.

Destekleyici ve/veya katilimci hekim ve/veya koordinatdr hastanin bilgilerinin gizli
kalacagin1 garanti etmelidirler. Calisma neticesinde elde edilen bilgilerin yayinlanmasi
durumunda, ¢alismaya katilan hastalarin kimlik bilgileri agiklanamaz.

14. Veri Giivenliligi

Verilerin giivenli bigimde saklanmasi i¢in standartlar ve yoOntemler gelistirilmesi
gereklidir.

Destekleyicinin ve / veya katilimer hekimin ve / veya koordinatdr hekimin elinde olan
veri koruma ve verilerin kopyalarinin ve yedekleme iinitelerinin muhafazasina iliskin planlarin
ana hatlar1 caligma planinda yer almalidir.

Erisim kisitlamalar1 ve agiklama igin eger varsa yasal zorunluluklarin ana hatlar1 ¢calisma
planinda agikga belirtilmelidir.

15. Kalite Giivencesi

Kalite giivencesinin amaci, yeterli bir calisma tasarimi ve/veya yeterli bir veri analiziyle
olusabilecek olasi bozulmalart minimize etmek, verilerin eksiksiz olmasin1 ve gegerli olmasini
saglamak ve yetersizlikleri erken evrede fark ederek diizeltmektir. Buna uygun kalite
giivencesinin saglanmasi gerekmektedir.
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16. istatistiksel Degerlendirme

Bir gozlemsel ¢alismanin verileri yeterli biyometrik yontemlerle degerlendirilmelidir.
Planlanan yaklasim c¢alisma planinda Onceden belirlenmis olmalidir; degerlendirmede bu
yaklasimdan ayrilindigi takdirde bu sapmanin nedenleri belirtilmelidir.

17. Biitcelendirme

Gozlemsel caligmalarda gerekli olabilecek, standart tibbi bakimin disindaki tiim islemler
destekleyici tarafindan karsilanmali ve detayl bir biitce hazirlanmalidir.

Caligmaya alinacak hastalarin sec¢ilmesinde hastanin sosyal giivencesinin varligi
caligmanin bilimsel amacini etkilememelidir.

18. Calismanin Yapilamamasi Halinde Bilgi Verilmesi

Onay alinmasina ragmen, ¢alismanin herhangi bir sebeple baglamamasi veya basladiktan
sonra tamamlanmadan durdurulmas: halinde durum, gerekgeleriyle birlikte Ila¢ ve Eczacilik
Genel Miidiirliigiine bildirilmelidir.

19. Gorev ve Sorumluluk Paylasim

Gozlemsel ¢alismanin her tiirlii hukuki, cezai ve mali sorumlulugu, ¢alismay1 destekleyen
kisi, kurum veya kurulusa, destekleyicisi bulunmayan ¢alismalarda koordinator hekime aittir.

Calismay1 yapacak olan gercek veya tiizel kisiler, c¢alismanin finansmani konusunu
ayrintili olarak belirtmeli ve garanti etmelidir.

Destekleyici; yazili sozlesme yapilmak suretiyle, kendi gorevlerinin bir kismim
sozlesmeli arastirma kuruluslarina devredebilir.

Gorevlerin sozlesmeli arastirma kurulusuna devredilmesi destekleyicinin, devredilen
hususlara dair muhtemel hukuki ve cezai sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve
sOzlesmeli arastirma kurulusu, sézlesme konusu islerin ve islemlerin sonug¢larindan miiteselsilen
sorumludur.

20. Denetim

llag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, yurticinde ve yurtdisinda vyiiriitilen gozlemsel
caligmalari, c¢aligmalarin yapildig1 yerleri, destekleyiciyi ve (varsa) sOzlesmeli arastirma
kurulusunu, bu kilavuza ve ilgili diger mevzuat hiikiimlerine uygunlugu yoniinden denetler.

Denetim sonuglari, rapor haline getirilir ve ¢alismaya katilan hastalarin haklarini
ilgilendiren gizli hususlar haricindeki denetim sonuglari ile ilgili bilgiler, destekleyiciye bildirilir.

21.Rapor, Arsivleme, Gizlilik

Bir gézlemsel ¢alismanin yiiriitiilmesi ve sonuglarina iligkin sonug raporu hazirlanmalidir;
bu rapor biyometrik degerlendirmeyi ve tibbi bakis agisindan yapilan degerlendirmeyi
icermelidir. Gézlemsel ¢alismanin sonuglari bilimsel kriterlere gore yayinlanabilir.

Gozlemsel ¢aligmanin biitiin belgelerinin daha sonra erisim ve degerlendirme i¢in en az 5
(bes) yil siireyle saklanmasi gerekmektedir.
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Calisma kayitlarinin gizliligi esastir. Bu kayitlar ancak, hukuken yetkili kisilerin veya
mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.

22. Gozlemsel Calismanin Askiya Alinmasi veya Yasaklanmasi

Calismanin yiiriitiilmesi sirasinda, ¢alismaya izin verilir iken bildirilen gerekliliklerin
karsilanmadigi veya bu gerekliliklere aykiri davramildigi tespit edilirse, destekleyici veya
koordinator hekim, bu durum agikga belirtilerek uyarilir.

llag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, baslamasina izin verilen gozlemsel ¢alismanin
yiriitiilmesi sirasinda, bu kilavuza ve ilgili diger mevzuata aykiri davramildigi, calismanin
gereklerinin artik karsilanmadigr veya calismanin giivenilirligini veya bilimsel gecerligini
yitirdigi durumlarda, ihtiya¢ duyulmasi halinde koordinatoriin bagli bulundugu kurumun da
goriislerini almak suretiyle bir kanaate varir ise, ¢aligmay1 askiya alir veya yasaklar ve durumu
derhal destekleyiciye bildirir. Ancak, bu yonde bir karar alinmadan 6nce destekleyicinin ve/veya
koordinatoriin 15 (onbes) is giinii icerisinde konu hakkinda goriisiinii bildirmesini ister.

23. Diger Konular

Gozlemsel nitelikteki ¢aligmalar i¢in bir sigorta belgesi alinmasi mecburiyeti yoktur.
Koordinator ve/veya katilimecr hekim yaptiklar1 calismanin kendi asli gorevlerini
etkilememesine dikkat etmelidirler. Caligsmalara katilim serbest ve goniillii olmalidir.

24. Yasaklar ve Miieyyide

Gozlemsel ¢alismalar, firmalarin pazarlama ve satig birimleri tarafindan tasarlanamaz ve
yiirlitiilemez. Pazarlama birimleri tarafindan tasarlanmis ve/veya izlenmekte olan bu tipte
caligmalar Etik Olmayan Promosyon Faaliyeti olarak kabul edilir ve ilgili mevzuata gore
hareket edilir.

Gozlemsel caligmalar ila¢ promosyonu amaciyla planlanamaz ve yliriitiilemez.

Calisma protokoliinde, varsa anket gibi dokiimanlarda hekimi ve/veya ¢aligmaya katilan
hastay1 dogrudan ya da dolayli olarak destekleyicinin ¢alisma konusu ilacin lehine veya diger
ilaclarin aleyhine yonlendirici herhangi bir ifade bulunamaz.

Bu kilavuzda belirlenen usul ve esaslar ¢ergevesinde izin alinmis ve yiiriitilmekte olan
gozlemsel caligmalarda bu kilavuza aykiri hareket edildigi tespit edilmesi durumunda,
destekleyici veya destekleyicisi olmayan calismalarda koordinatdor hekim uyarilir. Bu
uyarilarin dikkate alinmamasi halinde, ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiince aykiriliklarmn
giderilmesine kadar ¢alismaya katilan hastalarin olumsuz yonde etkilenmemesi igin ¢alisma
gecici olarak durdurulur. Kilavuza aykiriliklarin  giderildiginin, destekleyici veya
destekleyicisi olmayan ¢alismalarda koordinatér hekim tarafindan ilag ve Eczacilik Genel
Midiirliigiine bildirilmesi lizerine uygun goriildiigli takdirde ¢alismaya devam edilmesine izin
verilir.
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A

10.

1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

EK 1: BASVURU DOSYASINDA BULUNMASI GEREKENLER

Gozlemsel Calismasi Bilgi Formu

Gozlemsel Calisma Akis Cizelgesi

Calismaya Ait Detayli Protokol

Olgu Rapor Formu Ornegi

(Varsa) Caligma Sirasinda Kullanilan Diger Dokiimanlar ( Anket vb. gibi)

Cok Merkezli Calismalarda Calismaya Katilan Merkezlerin Listesi ve Her Bir Merkezdeki
Katilime1 Hekim Bilgileri

Destekleyiciye Ait Noter Tasdikli Imza Sirkiileri

Detayli Imzali/Onayli Calisma Biitcesi

Advers Etki Takip Formu Ornegi

Calismada Hakkinda Bilgi Toplanan Etkin Maddeyi Iceren Tiim Miistahzarlarin Prospektiis
Ornekleri

Destekleyici ile Calisma Koordinatorii Arasinda Sorumluluklarin Paylasilmasint Gdsteren
Belge

( Varsa ) Destekleyici Tarafindan Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Yetkilendirme Belgesi
(Varsa) Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Yoneticisi (yoksa destekleyici firma) Tarafindan
Izleyici Gérevlendirme Belgesi

(Varsa) Calismanin izleyicilerinin (Monitérlerin) Imzali Ozgegmisleri ve Iletisim Bilgileri
Verilerin (Olgunun)Yayin Amaglh Kullanilabilecegine Dair Belge

Caligmaya Katilan Tim Birimlerin ve Elemanlarin Calisma Protokolli, Hakkinda
Bilgilendirilecegine Dair, Koordinatér Hekim Tarafindan Imzalanmis Taahhiit Belgesi
Protokol Ihlali Durumlarinda, Bu Miistahzarlarin Bedelinin ve Varsa Hastaya Uygulanmasi
ile Ilgili Masraflarm, Miistahzar(laryin Destekleyici Tarafindan Karsilanacagma Dair

Aciklamali ve Imzali Taahhiit Belgesi
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10.

11

12.

13.

EK 2: GOZLEM CALISMASI BiLGi FORMU
Calismanin Adi
Calismanin Kodu
Calisma Koordinatoriiniin Adi/Adresi/e-Mail/Telefon/Faks
Calisma Destekleyicisi Yetkili Kisi/Kisilere Ait iletisim Bilgileri
Calismanin Gerekgesi
Calismanin Amaci
Calisma Degerlendirme Kriterleri
Calismaya Hasta Dahil Etme Kriterleri
Calismaya Hasta Dahil Etmeme Kriterleri

Calismaya Dahil Edilecek Hasta Sayisi (Uluslararas1 c¢alismalarda Tiirkiye’deki
diinyadaki hasta sayilar1 ayr1 ayn verilecektir.)

. Hasta Alim Siiresi

Hasta izlem Siiresi

Istatiksel Yontem

ve
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EK 3:GOZLEMSEL CALISMALARI YILLIK ARA RAPORU

1. Calismanin adi, varsa kodu/ protokol numarasi

2. Koordinator hekimin adi, soyadi, iinvani ve kurumu
3. Destekleyici bilgileri

4. Protokol 6zeti

5. Caligmanin baslamasindan rapor doneminin sonuna kadar, ¢alismaya alinan, takip edilen

ve hedeflenen ¢aligmaya katilan hasta sayilarini gosteren tablo

6. Calisma ilacin1 almay1 bitirmis, hala ilag alan, 6lmiis ve ¢alismay1 birakmis calismaya

katilan hastalarin sayisi
7. Calisma sirasinda tedaviyi birakma nedenlerini gésteren tablo

8. Tiim ciddi advers etki/ olaylarin, nedensellik iliskisini de igerecek sekilde Ozetlendigi

tablo

9. Varsa oliim ve hastaneye sevk ile ilgili nedenlerin listesi

NOT: Incelenen birden fazla etkin madde varsa, veriler her biri igin ayr1 ayr1 rapor

edilmelidir.
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10.

11.

12.

13.

EK 4 : GOZLEMSEL CALISMA SONUC RAPORU

Calismanin adi, varsa kodu/ protokol numarast

Koordinat6r hekimin adi, soyadi, iinvani ve kurumu

Destekleyici bilgileri

Calismanin amaci

Caligmanin tasarimi

Calisma akis ¢izelgesi

Elde edilen bulgular

Calismaya alinan, takip edilen ve hedeflenen hasta sayilarini gésteren tablo

Calisma ilacin1 almay1 bitirmis, halen ilag alan, 6lmiis ve calismay1 birakmis hastalarin

say1sl

Calisma sirasinda tedaviyi birakma nedenlerini gosteren tablo

Tiim ciddi advers etki/ olaylarin nedensellik iligkisini de icerecek sekilde 6zetlendigi tablo
Varsa 6liim ve hastaneye sevk ile ilgili nedenlerin listesi

Calismanin sonuglari bir bilimsel yayina doniistiiriildii ise, bu yayimin bir 6rnegi
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