Genel Miidiirtiigiimiize GETAT Klinik Aragturmalan
Bagvurusunda Gerekli Belgeler

Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalart Klinik Arastirmalart Yonetmeligi 9.3.2019
tarihli ve 30709 Sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiirtirliige girmis olup GETAT Klinik
Aragtirmalar lyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu da 15 Mayis 2019 tarihinde yayimlanmustr.
Genel Midirligimiize GETAT Klinik Arastirmasi baglatma veya diizeltme basvurusu
yapacaklarin asagidaki hususlara dikkat etmesi 6nem arz etmektedir.

» GETAT Klinik Arastirmalar Y 6netmeligi:
https://getatportal.saglik.gov.tr/TR,53666/geleneksel-ve-tamamlayici-tip-
uygulamalarinin-klinik-arastirmalari-hakkinda-yonetmelik.html

> GETAT Klinik Arastirmalar1 IKU Kilavuzu:

https://getatportal.saglik.eov.tr/TR.53665/getat-klinik-arastirma.html

» GETAT Klinik Arastirma Dokiimanlart:

https://getatportal.saglik.gov.tr/TR.56209/getat-klinik-arastirma-dokumanlari.html
> GETAT Etik Kurul Listesi: https://getatportal.saglik.gov.tr/TR.58487/getat-etik-
kurullari.html

GELENEKSEL VE TAMAMLAYICI TIP UYGULAMALARI MEVZUATI
GETAT Klinik Aragtirmalart Yonetmeligini dikkatle inceleyiniz
GETAT Klinik Arastirmalar Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzunu inceleyiniz.
Yapmis oldugunuz arastirmanin GETAT Klinik Arastirmalart mevzuati kapsaminda
degerlendirilip degerlendirilemeyecegine karar veriniz.
GETAT Klinik Arastirmalari mevzuat1 disinda kalan uygulamalarin izinleri Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan verilmekte olup Kurum Bagkanligina bagvuru
yapmalisiniz.
Oncelikli olarak GETAT Etik Kurul listemizi inceleyiniz.
Oncelikle GETAT Etik Kurul bagvurusu yapmanizi dneririz. Ancak ayni anda Etik Kurul
ile birlikte Genel Miidiirliiglimiize de bagvuru yapmaniz miimkiindiir. Bu durumda Genel
Miidiirliigiimiiz etik kurul raporunun gelmesini beklemek durumundadir. Belge etik kurul
onay1 gelene kadar bekletilir.
Tim basvuru evraklarmi eksiksiz doldurunuz. Eksik bilgi birakmamaniz isinizin
uzamamasi agisindan énemlidir.
Klinik Arastirma Bagvurularinizi bagvuru formunda belirtilen adrese her bir sayfasini
paraflayarak gonderiniz. Ayrica shgm.getat@saglik.gov.tr adresine dijital ortamda da
belgelerinizi gondermeniz veya basili belgelerin yanina pdf olarak taranmis dosyalarin CD
eklemeniz siiregleri hizlandiracaktur.
Basvurunuz en ge¢ 60 giin igerisinde neticelendirilmektedir. Bagvurunuzun reddedilmesi
durumunda gerekge bildirilir. Diizeltme talep edildigi takdirde diizeltilmesi gereken
hususlar da agiklanir.
Bagvurunuz uygun goriildiigii takdirde Bakanligimiza bildirdiginiz adrese basili bagvuru
kabul yazis1 ve elektronik posta adresinize de elektronik imzali kabul yazis1 gonderilir.
Calismaniz tamamlandiktan sonra alt1 ay igerisinde neticesi ile ilgili Genel Miidiirliiglimiize
bir rapor sunmaniz gerekmektedir.



https://getatportal.saglik.gov.tr/TR,53666/geleneksel-ve-tamamlayici-tip-uygulamalarinin-klinik-arastirmalari-hakkinda-yonetmelik.html
https://getatportal.saglik.gov.tr/TR,53666/geleneksel-ve-tamamlayici-tip-uygulamalarinin-klinik-arastirmalari-hakkinda-yonetmelik.html
https://getatportal.saglik.gov.tr/TR,53665/getat-klinik-arastirma.html
https://getatportal.saglik.gov.tr/TR,56209/getat-klinik-arastirma-dokumanlari.html
https://getatportal.saglik.gov.tr/TR,58487/getat-etik-kurullari.html
https://getatportal.saglik.gov.tr/TR,58487/getat-etik-kurullari.html
mailto:shgm.getat@saglik.gov.tr

Arastirma esnasinda arastirma planinda 6nemli degisik oldugu takdirde degisikligi ilgili
formlar ile Etik kurula ve Genel Midiirliige bildirmeniz gerekmektedir.

BASVURU ICIN GEREKLI BELGELER
GETAT Klinik Arastirma Basvuru Formu (No:8)
GETAT Klinik Arastirma Ozge¢mis Formu (No:9)
GETAT Klinik Arastirma Biit¢esi Formu (No:1)
GETAT Klinik Arastirma Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF) (Ornegi: No:2)
Biyolojik Materyal Tasinmas1 Gerekiyorsa (No:3)
Etik Kurul Onay1 (Orijinal Belgenin Imzali Sureti veya Taranmis Hali)
Calismanin Yiriitiilecegi saglik kurulusunun izni (Cok Merkezli ¢alismalarda koordinator
merkezin izni)
Arastirma Protokolii (Calisma deseni, calismanin amaci, hipotezler, 6zet, dlgekler)
Sorumluluk Paylasim Belgesi (Varsa)
Sigorta Belgeleri ve Poligeleri (Gerekiyorsa) (No:10 Kilavuzunu okuyunuz)
Ornek Yayinlar (En az ii¢ adet ulusal/uluslararasi hakemli dergi yaymi. Pubmed veya
Cochrane adresleri de belirtilebilir)
Arastirma ekibinden en az bir kisiye ait GETAT Uygulama Sertifikasi sureti. (Yonetmelik
ekinde yer almayan uygulamalar ile girisimsel olmayan arastirmalar da aranmaz)

Basvuru No:7 Ornek Basvuru iist yazisinda belirtildigi gibi yapilr.

ARASTIRMA BASLADIKTAN SONRA
Ciddi Advers Olay Gelismigse (No:4)
Klinik Aragtirmada Degisiklik Yapilacaksa (No: 13)
Klinik Arastirmada Onemli Degisiklik Yapilacaksa (No: 17)
Arastirma Sonlandirilacaksa (No: 18)

Tiim Formlara:
https://getatportal.saglik.gov.tr/TR,56209/getat-klinik-arastirma-dokumanlari.html
adresinden erisilmesi miimkiindiir. Liitfen bu adresteki en giincel formlar1 kullaniniz.

Ayrintih bilgi i¢in:
+90 312 458 50 22
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