GETAT KLİNİK ARAŞTIRMALARINDA KULLANILACAK ARAŞTIRMA ÜRÜNLERİNİN İTHALATI İÇİN BAŞVURU FORMU

A. BAŞVURU ŞEKLİ
Lütfen aşağıda belirtilen uygun kutucuğu işaretleyiniz.

 FORMCHECKBOX 
 İlk başvuru  

 FORMCHECKBOX 
 Yenileme

 FORMCHECKBOX 
 Düzeltme

B. ARAŞTIRMA 

1. Araştırmanın açık adı ve varsa, protokol numarasını lütfen belirtiniz:      
2. Araştırmaya Genel Müdürlük tarafından verilen numara/kodu lütfen belirtiniz:       

3. Araştırmanın başlangıç ve bitiş tarihini de (uluslararası araştırma ise ülkemizdeki) süresini lütfen belirtiniz:      
4. Araştırma protokolüne göre gönüllü alımının bitiş tarihini belirtiniz:      
C. ARAŞTIRMANIN STATÜSÜ

Lütfen aşağıda belirtilen uygun kutucuğu veya kutucukları işaretleyiniz.

 FORMCHECKBOX 
 
Ulusal

 FORMCHECKBOX 
   Uluslararası 

 FORMCHECKBOX 
 
Ticari

 FORMCHECKBOX 
 
Akademik amaçlı (yüksek lisans tezi, doktora tezi, uzmanlık tezi, bireysel araştırma projesi) 

D. BAŞVURUDAN SORUMLU DESTEKLEYİCİ

Destekleyicisi sorumlu araştırmacı olan araştırmalar için kurum/kuruluş yerine sorumlu araştırmacıya ait bilgilerin verilmesi gerekmektedir.

Bu bölümde belirtilen tüm iletişim bilgilerinin güncel ve ulaşılabilir olması gerekmektedir. 
 FORMCHECKBOX 
 
Destekleyici kurum/kuruluşun adı ve iletişim bilgilerini temasa geçilecek kişinin adı ve soyadını da belirterek lütfen belirtiniz:     
 FORMCHECKBOX 
 
(Varsa) Destekleyicinin yasal temsilcisine ait kurum/kuruluşun adı ve iletişim bilgilerini temasa geçilecek kişinin adı ve soyadını da belirterek lütfen belirtiniz:     
E. ARAŞTIRMADAKİ GÖNÜLLÜLERE İLİŞKİN BİLGİLER

1. Bakanlık tarafından onaylı Ülkemizdeki gönüllü sayısını lütfen belirtiniz: 
2. Araştırmaya şu ana kadar Ülkemizde dahil edilen gönüllü sayısını lütfen belirtiniz: 
3. Araştırmada şu an Ülkemizde aktif olan gönüllü sayısını lütfen belirtiniz: 
4. Protokole göre, gönüllülere uygulanabilen maksimum tedavi süresini lütfen belirtiniz:
5. Protokole göre, izin verilen maksimum dozu (günlük veya toplam doz; birim ve uygulama yolu olarak) lütfen belirtiniz:
F. İHTİYAÇ DUYULAN ARAŞTIRMA ÜRÜNÜ MİKTARINA İLİŞKİN BİLGİLER

Bu bölümde belirtilen miktar ile ilgili olarak, gönüllü sayısı, araştırma süresi, doz vb. veriler doğrultusunda yapılan hesap işleminin açık şekilde gösterilmesi gerekmektedir.
     
G. ARAŞTIRMADA KULLANILACAK ARAŞTIRMA ÜRÜNLERİNİN DAĞILIMI
Bu bölümde belirtilen iletişim bilgilerinin güncel ve erişilebilir olması gerekmektedir. Ayrıca, araştırma ürünlerinin gönderilmesi planlanan merkezlerin Genel Müdürlükçe onay verilen merkezler olması gerekmektedir. Verilen bilgilerin proforma fatırada belirtilen bilgilerle uyumlu olması gerekmektedir.
1. Araştırma merkezlerinin isimleri:      
2. Teslim edilecek kişinin adı-soyadı ve güncel iletişim bilgileri:     
3. Teslim edilecek araştırma ürünün adı ve miktarı:      
H. ARAŞTIRMA ÜRÜNLERİNİN DAĞITIMINA İLİŞKİN BİLGİLER
Lütfen aşağıda belirtilen uygun kutucuğu işaretleyiniz.
 FORMCHECKBOX 
Araştırma ürünün dağıtımı doğrudan merkezlere olacaktır.

 FORMCHECKBOX 
Araştırma ürünü Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumunca onaylı bir depoda depolanacaktır.

1. Araştırma ürünlerinin depolanacağı yerin adı ve adres bilgilerini belirtiniz ve başvuru dosyasına Kurumca onaylı depo olduğunu gösteren izin belgesinin bir örneğini lütfen ekleyiniz.      
I. ARAŞTIRMA ÜRÜNÜNÜNE İLİŞKİN DAHA ÖNCEKİ İTHALAT BAŞVURUSUNA AİT BİLGİLER
Bu bölüm daha önce ithalat başvurusu yapılıp ithalat izni verilen başvurular için doldurulacaktır.

1. Şu ana kadar Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu tarafından ithalatına onay verilen araştırma ürünü miktarı     
2. Araştırma ürününden ne kadar ithal edildiğini belirtiniz     
3. Depo ve araştırma merkezinde kalan araştırma ürününün stoğunu belirtiniz.      
J. KONTROLE TABİ MADDE (UYUŞTURUCU VEYA PSİKOTROP MADDE) İÇEREN MÜSTAHZARLAR
Kontrole tabi madde (uyuşturucu veya psikotrop madde) içeren müstahzarların klinik ilaç araştırmalarında kullanılması durumunda; ithalat izninin Risk Yönetim Daire Başkanlığı’ndan alınması gerekmektedir.
K. İLGİLİ BELGELER

Bu bölümde belirtilen belgeleri lütfen sırası ile başvuru dosyasına ekleyiniz. Proforma faturada yer alan fatura numarası ve tarihini lütfen aşağıda belirtiniz.
1. Eksiksiz olarak doldurulan bu formun imzalı kopyası

2. Araştırmanın başlaması için verilen ilk uygunluk yazısının bir örneği (eğer koşullu uygunluk verildi ise koşulun yerine getirildiğine dair yazının bir örneği de başvuru dosyasına eklenmelidir)
3. Eğer gönüllü sayısında değişiklik yapıldı ise Kurum tarafından verilen uygunluk yazısının bir örneği

4. Varsa yetkilendirme belgesi (İlk ithalat başvurusu için orijinal yetkilendirme belgesi **, diğer başvurular için yetkilendirme belgesi fotokopisi) 
5. Araştırma ürününe ait proforma fatura (Faturayı düzenleyen firma ya da ithalat başvurusunda bulunan firma tarafından onaylı, ıslak imzalı, iki nüsha halinde, proforma tarihi/numarası ve sayfa numaraları belirtilmiş olarak) **
Proforma fatura numarası:                  Proforma fatura tarihi:      
6. Varsa araştırma ürünlerinin depolanacağı yerin izin belgesinin bir örneği
7. Kandan elde edilen ürünlerin GETAT klinik araştırmalarında kullanılması durumunda Creutzfeld Jacob (CJ) hastalığı ile ilgili olarak hastalık ya da hastalık şüphesi yönünden güvenli olduğuna ve donörler arasında CJ hastalığı olmadığına dair üretici firma tarafından verilecek “apostil onaylı” orijinal belge **
**    Fiziki olarak sunulması gerekmektedir. 

Başvuru gerçek kişiler tarafından yapılıyorsa tüm belgeler fiziki olarak sunulmalıdır. 
L. FİZİKİ OLARAK SUNULACAK BELGELER

1. Varsa ilk ithalat başvurusu için orijinal yetkilendirme belgesi 

2. Araştırma ürününe ait proforma fatura (Faturayı düzenleyen firma ya da ithalat başvurusunda bulunan firma tarafından onaylı, ıslak imzalı, iki nüsha halinde, proforma tarihi/numarası ve sayfa numaraları belirtilmiş olarak) 
3. Kandan elde edilen ürünlerin ilaç klinik araştırmalarında kullanılması durumunda Creutzfeld Jacob (CJ) hastalığı ile ilgili olarak hastalık ya da hastalık şüphesi yönünden güvenli olduğuna ve donörler arasında CJ hastalığı olmadığına dair üretici firma tarafından verilecek “apostil onaylı” orijinal belge 

M. BAŞVURU SAHİBİNİN İMZASI
İşbu başvuru formuyla, şahsım  FORMCHECKBOX 
    başvuru sahibi  FORMCHECKBOX 
    adına 
· Başvuruda sunulan tüm dokümanların aslı ile aynı olduğunu,

· Başvuruda sağlanan bilgilerin doğru olduğunu,

· Araştırma ürünlerinin iyi imalat uygulamaları (İİU)’na uygun üretildiğini ve uygun koşullarda saklanacağını/dağıtılacağını taahhüt ederim.
1. Bu başvuru formu elektronik olarak imzalanmalıdır.
2. Elektronik imza sahibi olmayan gerçek kişilerin başvuru formunu ıslak imzalı olarak göndermeleri gerekmektedir. 

3. Başvuru gerçek kişiler tarafından yapılıyorsa tüm belgeler fiziki olarak sunulmalıdır. 

Başvuru Sahibi (Başvuru sahibinin yetkili imza sahibi olması gerekmektedir.)
Adı Soyadı: 

Tarih (gün/ay/yıl olarak): …/…/….
İmza:
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