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Etik Kurul Onayı KAREK 

Kurum İzni TİTCK 

Daire Başkanlığı Klinik Araştırmalar Dairesi 

Beşeri Tıbbi Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik (27.05. 2023) 

Ruhsat Veya İzin Alınmış Olsa Dahi Tüm Beşeri Tıbbi Ürünlerin Klinik Araştırmaları (Faz 

1-3) 
Beşeri Tıbbi Ürün (İlaç): 1) İnsanlardaki Hastalığı Tedavi Edici Veya Önleyici Özelliklere Sahip Olarak 

Sunulan Veya, 2) Farmakolojik, İmmünolojik Veya Metabolik Etki Göstererek Fizyolojik Fonksiyonları 

Düzeltmek, İyileştirmek, Değiştirmek Veya Tıbbi Teşhis Amacıyla İnsanlarda Kullanılan Veya İnsana 

Uygulanan, Madde Veya Maddeler Kombinasyonu 
Beşeri Tıbbi Ürün Klinik Araştırması (Klinik Çalışma): Bir Araştırma Ürününün/Ürünlerinin Klinik, 

Farmakolojik Ve/Veya Diğer Farmakodinamik Etkilerini Keşfetmeyi Veya Doğrulamayı; Ve/Veya Bir 

Araştırma Ürününe/Ürünlerine Karşı Gelişen Herhangi Bir Advers Reaksiyonu Belirlemeyi; Ve/Veya 

Araştırma Ürününün/Ürünlerinin Emilimini, Dağılımını, Metabolizmasını Ve Atılımını Tespit Etmeyi 

Amaçlayan, Araştırma Ürünü/Ürünlerinin Güvenliliğini Ve/Veya Etkililiğini Belirlemek Amacıyla 

İnsanlar Üzerinde Yürütülen Müdahaleli Araştırma 

Düşük Riskli Bilimsel Çalışmalar (Faz 4) 
Türkiye’de Ruhsat Almış Beşeri Tıbbi Ürünlerin Onaylanmış Endikasyonları, Pozoloji Ve Uygulama 

Şekilleri, İzinli Ürünlerin İse Önerilen Kullanımlarına Yönelik Güvenliliğinin Ve Etkililiğinin Daha 

Fazla İncelenmesi Veya Yerleşik Diğer Tedavi, Ürün Ve Yöntemlerle Karşılaştırılması İçin Fazla Sayıda 

Hasta Gönüllü Üzerinde Tedavi Amaçlı Gerçekleştirilen Bilimsel Çalışmaları 

Biyoyararlanım Ve Biyoeşdeğerlik Çalışmaları (BİÇEK Onayı) 
Biyoeşdeğerlik: Farmasötik Olarak Eşdeğerlik Gösteren Veya Birbirinin Farmasötik Alternatifi Olan 

Aynı Etkin Maddeyi İçeren İki Beşerî Tıbbi Ürünün Aynı Molar Dozda Aynı Veriliş Yoluyla 

Uygulanmasından Sonra Biyoyararlanımlarının (Hız Ve Derece) Önceden Belirlenmiş Kabul Edilebilir 

Sınırlar Dâhilinde Olması Durumu 
Biyoyararlanım: Etkin Maddenin Veya Terapötik Etkiden Sorumlu Kısmının Farmasötik Şekilden 

Absorbe Edilerek Sistemik Dolaşıma Geçme Ve Böylece Vücuttaki Etki Yerinde Veya Onu Yansıtan 

Biyolojik Sıvılarda (Genellikle Serum Veya Plazmada) Var Olma Hızı Ve Derecesi 

Tıbbi Cihaz Piyasa Arz Sonrası Çalışmaları (+Tıbbi Cihaz Onaylanmış Kuruluş İzni) 
Tıbbi Cihaz: 1) Amaçlanan Asli Fonksiyonunu, İnsan Vücudu İçerisinde Veya Üzerinde Farmakolojik, 

İmmünolojik Veya Metabolik Etkiler İle Sağlamayan Fakat Fonksiyonunu Yerine Getirirken Bu Etkiler 

Tarafından Desteklenebilen Ve Spesifik Olarak; İ) Hastalığın; Tanısı, Önlenmesi, İzlenmesi, Tahmini, 

Prognozu, Tedavisi Veya Hafifletilmesi, İi) Yaralanma Veya Sakatlığın; Tanısı, İzlenmesi, Tedavisi, 

Hafifletilmesi Veya Kompanse Edilmesi, İii) Anatominin Ya Da Bir Fizyolojik Yahut Patolojik Sürecin 

Veya Durumun; Araştırılması, İkame Edilmesi Veya Modifikasyonu, İv) Organ, Kan Ve Doku Bağışları 

Dâhil Olmak Üzere, İnsan Vücudundan Elde Edilen Örneklerin İn Vitro Tetkiki Vasıtasıyla Bilgi 

Sağlanması, Tıbbi Amaçlarından Biri Veya Daha Fazlası İçin, İmalatçı Tarafından İnsan Üzerinde Tek 

Başına Veya Birlikte Kullanılmak Üzere Tasarlanan Alet, Aparat, Teçhizat, Yazılım, İmplant, Reaktif, 

Materyal Veya Diğer Malzemeler, 

2) Gebeliğin Önlenmesine Veya Desteklenmesine Yönelik Cihazlar, 

3) 1 İnci Maddenin İkinci Fıkrasında Atıfta Bulunulan Cihazların Ve Bu Bendin (1) Numaralı Alt 

Bendinde Atıfta Bulunulan Cihazların Temizliği, Dezenfeksiyonu Veya Sterilizasyonu İçin Özel Olarak 

Tasarlanan Ürünler 
Piyasaya Arz Sonrası Çalışma: Tıbbi Cihaz Yönetmeliğine Uygun Olarak Üzerine CE İşareti İliştirilerek 

Piyasaya Arz Edilmiş Cihazların İmalatçısı Tarafından Belirlenmiş Kullanım Amaçlarına Uygun Olarak 

Kullanılması Kaydıyla Cihazın Performans Veya Güvenlilik Verilerinin Toplanmasına Yönelik 

Gönüllüler Üzerinde Yapılan Çalışmalar 

Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları (+Tıbbi Cihaz Onaylanmış Kuruluş İzni) 
Bir Cihazın Güvenliliğini Veya Performansını Değerlendirmek Üzere Yürütülen, Bir Veya Daha Fazla 

Gönüllünün Dâhil Olduğu Her Türlü Sistematik Araştırma 

Beşeri Tıbbi Ürünler İle Yapılan Gözlemsel Çalışmalar (Sadece KAREK Onayı!) 
Beşeri Tıbbi Ürünlerin Türkiye’de Ruhsat Aldığı Endikasyonları, Pozoloji Ve Uygulama Şekillerinde, 



Bakanlığın Güncel Tanı Ve Tedavi Kılavuzlarına Uygun Olarak Tedavisi Devam Eden Hastalarda, 

Spontan Reçete Edilen Beşeri Tıbbi Ürüne Ait Verilerin Toplandığı Epidemiyolojik Çalışmalar 

Genetik Olarak Modifiye Edilmiş Organizma Taşıyan Ürünler İle Hücresel Tedaviler Veya 

Gen Tedavisi İçeren Ürünler Kullanılarak Yürütülecek Araştırmalar 

Kök Hücreler İle Yapılan Klinik Araştırmalar (SHGM İzni) 
Kök Hücre: Genetiği Değiştirilmemiş Hücre Terapisi Tıbbi Ürünleri (Kök Hücreler Ve Ayrıştırılmış 

Hücreler-Keratinositler, Fibroblastlar, Kondrositler Gibi) 

Klinik Araştırmalar Başvuru Formu 

Bitkisel Ürünlerle Yapılan Klinik Araştırma 
Bitkisel Ürün: Etkin Madde Olarak Yalnızca Bir Veya Birden Fazla Bitkisel Drogu, Bitkisel Preparatı 

Ya Da Bu Bitkisel Preparatlardan Bir Veya Birkaçının Yer Aldığı Karışımları İhtiva Eden Tıbbi Ürün 

Biyolojik Ürünlerle Yapılan Klinik Araştırmalar 
Etkin Madde Veya Maddeleri Biyolojik Bir Kaynakta Üretilen Ya Da Biyolojik Bir Kaynaktan 

Saflaştırılan, Kalitesi, İmalat Süreci Ve Kontrolleri Fizikokimyasal Ve Biyolojik Testler İle Birlikte 

Gösterilen Beşeri Tıbbi Ürün (Aşılar, Genetik Modifiye Organizma, Plazmadan Elde Edilen Tıbbi 

Ürünler, İnsülin Gibi) 

İleri Tıbbi Tedavi Ürünleri İle Yapılan Klinik Araştırmalar 

Gen Tedavisi Tıbbi Ürünleri, Somatik Hücre Tedavisi Tıbbi Ürünleri, Doku Mühendisliği Ürünleri Ve 

Kombine İleri Tedavi Tıbbi Ürünleri Olarak Sınıflandırılan, Doku Ve Hücre Kaynaklı Beşeri Tıbbi 

Ürünler 

Sağlık Beyanlı Ürünlerin Klinik Araştırmaları 

Tanıtımında İnsan Sağlığına Doğrudan Veya Dolaylı Olarak Faydalı Olduğunu Yahut Hastalıklara Veya 

Belirtilerine Karşı Etkili Olduğunu, Koruduğunu, Tedavi Ettiğini Belirten, İleri Süren Veya İma Eden 

Tüm İfadeleri İçeren Ürünler 

Yöntem Klinik Araştırması/Herhangi Bir Tedavi Yöntemi Veya Araçları İle Yapılacak 

Klinik Araştırmalar (Kök Hücre, Organ/Doku Nakli Ve Geleneksel Ve Tamamlayıcı Tıp 

Uygulamaları Klinik Araştırmaları Hariç) 

Bu Türdeki Araştırmalar “Sağlık Beyanlı Ürün/Yöntem Araştırmaları” Olarak Kabul Edilmektedir. 

Beşeri Tıbbi Ürünler Ve Tıbbi Cihazlar Bu Tanımlamanın Dışındadır. Sağlık Beyanlı Ürünlerin Klinik 

Araştırmaları İle Tedavi Yöntemlerinin (Kök Hücre, Organ Doku Nakli Ve Geleneksel Tamamlayıcı Tıp 

Uygulamaları Hariç) Klinik Araştırmaları Sağlık Beyanlı Ürün/Yöntem Araştırması Olarak 

Değerlendirilir. 

Gıda Takviye Ürünleri İle Yapılan Klinik Araştırmalar 

Normal Beslenmeyi Takviye Etmek Amacıyla, Vitamin, Mineral, Protein, Karbonhidrat, Lif, Yağ Asidi, 

Aminoasit Gibi Besin Öğelerinin Veya Bunların Dışında Besleyici Veya Fizyolojik Etkileri Bulunan 

Bitki, Bitkisel Ve Hayvansal Kaynaklı Maddeler, Biyoaktif Maddeler Gibi Maddelerin Konsantre Veya 

Ekstraktlarının Tek Başına Veya Karışımlarının, Kapsül, Tablet, Pastil, Tek Kullanımlık Toz Paket, Sıvı 

Ampul, Damlalıklı Şişe Ve Diğer Benzeri Sıvı Veya Toz Formlarda Hazırlanarak Günlük Alım Dozu 

Belirlenmiş Ürünleri 

Endikasyon Dışı İlaç Kullanımı Kılavuzu (Madde 3 Ve 5) 

Endikasyon Dışı İlaç Kullanımı Kılavuzu Kapsamında Kullanılan İlaçlarla Yapılan 

Gözlemsel İlaç Çalışmaları (Vaka Sunumu Hariç) (KAREK Onayı Ve TİTCK İzni) 

Yurt Dışından İlaç Temini Ve Kullanımı Kılavuzu (Madde 4 Ve 9) 

Yurt Dışından İlaç Temini Ve Kullanımı Kılavuzu Kapsamında Kullanılan İlaçlarla Yapılan 

Gözlemsel İlaç Çalışmaları (Vaka Sunumu Hariç) (KAREK Onayı Ve TİTCK İzni) 

Geleneksel Ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamaları Yönetmeliği (27.10.2014) 

Geleneksel Ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamaları Yönetmeliği Ekinde Bulunmayan 

Uygulamalar İle Yapılan Klinik Araştırmalar 

Sağlık Bakanlığı ve Bağlı Kuruluşlarının Teşkilat ve Görevleri Hakkında Kanun 

Hükmünde Kararname (02.11.2011) 



Özel Amaçlı Diyet Gıdalar İle Yapılan Araştırmalar 
Belli Beslenme Uygulamaları İçin Hastaların Diyetlerini Düzenlemek Amacıyla, Özel Olarak Üretilmiş 

Veya Formüle Edilmiş Ve Tıbbî Gözetim Altında Kullanılacak Olan Alışılmış Gıda Maddelerini Veya 

Bu Gıda Maddelerinin İçinde Bulunan Belirli Besin Öğelerini Veya Metabolitlerini Vücuda Alma, 

Sindirme, Absorbe Etme, Metabolize Etme Veya Vücuttan Atma Kapasitesi Sınırlı, Zayıflamış Veya 

Bozulmuş Olan Hastalar Ya Da Diyet Yönetimleri, Yalnızca Normal Diyetin Modifikasyonu İle Veya 

Diğer Gıdalarla Ya Da Her İkisinin De Birlikte Kullanımı İle Sağlanmayan Kişiler İçin Hazırlanmış 

Gıda Maddeler 

TİTCK Duyuru 

İn Vitro Tanı Amaçlı Tıbbi Cihazlar İle Yapılan Performans Değerlendirme Çalışmaları 

(KAREK Onayı Ve Kurum Bildirimi) 

Biyobenzer Tıbbi Ürünler Hakkında Kılavuz 

Biyobenzer Ürünler İle Yapılacak Klinik Araştırmalar 

Ruhsatlı Bir Biyolojik Referans Tıbbi Ürüne Yüksek Düzeyde Benzerlik Gösteren Beşeri Tıbbi Ürün 

TİTCK WEB 

Organ/Doku Nakli Nakli Araştırmaları (SHGM İzni) 

Etik Kurul Onayı KOREK 

Kurum İzni TİTCK 

Daire Başkanlığı Kozmetik Ürünler Dairesi Başkanlığı 

Kozmetik Ürün Veya Hammaddelerinin Etkinlik Ve Güvenlilik Çalışmaları İle Klinik 

Araştırmaları Hakkında Yönetmelik (20.09.2015) 

Kozmetik Ürün Veya Hammaddelerinin Etkinlik Veya Güvenlilik Çalışmaları 

Kozmetik ürün: İnsan vücudunun dış kısımlarına; epiderma, tırnaklar, kıllar, saçlar, dudaklar ve dış 

genital organlarına veya dişler ile ağız mukozasına uygulanmak üzere hazırlanmış, tek veya temel amacı 

bu kısımları temizlemek, koku vermek, görünümünü değiştirmek, bunları korumak, iyi bir durumda 

tutmak veya vücut kokularını düzeltmek olan bütün madde veya karışımlar 

Kozmetik ürün veya hammaddelerinin etkinlik veya güvenlilik iddialarını araştırmak amacıyla 

gönüllüler üzerinde yürütülen çalışmalar 

Kozmetik Ürün Veya Hammaddelerinin Klinik Araştırmaları 

Bir veya birden fazla kozmetik ürünün klinik etkilerini ortaya çıkarmak ya da doğrulamak, istenmeyen 

etkilerini tanımlamak, emilim, dağılım, metabolizma ve atılımlarını tespit etmek amacıyla insanlar 

üzerinde yapılan çalışma veya araştırmalar 

Etik Kurul Onayı GETAT-KAREK 

Kurum İzni SHGM  

Daire Başkanlığı  

Geleneksel Ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamalarının Klinik Araştırmaları Hakkında 

Yönetmelik (09.03.2019)         

Akupunktur 

İğne, lazer ışınları, elektrik stimülasyonu, kupa, kulak içi tohum, iğne ya da manyetik topçuklar, termik 

stimülasyon, akupres ve ses veya elektrik veya manyetik titreşimler gibi uyarı yöntemleri ile vücuttaki 

bulunmuş özel noktaların uyarılması suretiyle yapılan uygulama 

Apiterapi 

Arı ve arı ürünlerinin bazı hastalıkların tedavisinde tamamlayıcı ve destekleyici olarak kullanılması 

Fitoterapi 

Geleneksel bitkisel tıbbi ürünler ve bitkisel ilaçlarla yapılan bir tıbbi tedavi yöntemi 



Hipnoz 

Telkin yoluyla diğer bir kişinin bilinç ve farkındalık, vücut, hisler, duygular, düşünceler, hafıza veya 

davranışlarında değişiklik elde etmek üzere tasarlanmış veya bu sonucu ortaya çıkaran işlem  

Sülük uygulaması 

Steril sülük kullanılarak yapılan uygulama 

Homeopati 

Kişiye özgü seçilmiş homeopatik ilaçlar ile sağlık durumunu iyileştirmeyi hedef alan bütüncül bir 

uygulama yöntemi  
 

Kayropraktik 

Kas, omurga ve iskelet sisteminin biyomekanik bozuklukları ve bunun sinir sistemi üzerinde oluşturduğu 

sorunları önlemesi ile ilgilenen destekleyici bir uygulama alanı 

Kupa uygulaması 

Kan dolaşımını arttırmak için bölgesel vakum oluşturmaya dayanan kuru kupa uygulaması ve belli vücut 

noktalarında bölgesel vakumla beraber yüzeysel cilt kesikleri oluşturarak kanın alındığı yaş kupa uygulaması 

(hacamat) 

Larva uygulaması 

Lucilia (Phaenicia) sericata streril larvalarının kronik yaralarda biyodebridman amaçlı kullanılması suretiyle 

yapılan uygulama  

Mezoterapi 

Mezoderm kaynaklı organ patolojilerinin iyileşmesini amaçlayan bitkisel veya farmakolojik ilaçların bölgesel, 

küçük dozlarda, özel iğneler ve özel tekniklerle cilt içine enjeksiyonu uygulaması 

Proloterapi 

Proliferatif ve irritan solüsyonların eklem bağ dokusu içine enjekte edilmesi uygulaması 

Osteopati 

Eklemler, kaslar, bağ dokusu ve omurgayı içeren kas-iskelet sisteminin güçlendirilmesine yardımcı olan, total 

vücut sağlığına odaklanan ve hastalıklarda kas-iskelet sisteminin etkinliği üzerinde duran invaziv olmayan bir 

tamamlayıcı tıp uygulaması   

Ozon uygulaması 

Lokal veya sistemik olarak ozon-oksijen karışımının kullanıldığı uygulama yöntemi 

Refleksoloji 

El, ayak tabanı ve kulaklarda vücudun tüm bölümleri, organ ve bezleriyle ilgili yönlendirici refleks alanlara 

herhangi bir cihaz, malzeme, krem, losyon kullanmadan sadece basınç uygulanması 

Müzikterapi 

Müziğin ve müzik uygulamalarının bireylerin fiziksel, psikolojik, sosyal ve zihinsel ihtiyaçlarını karşılamada 



klinik ve kanıta dayalı kullanıldığı uygulama 

Geleneksel Ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamaları Yönetmeliği Ekinde Bulunmayan 

Uygulamalar İçin İlaç Ve Biyolojik Ürünlerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yönetmelik 

Kapsamında Sadece Uygulama Merkezlerinde Araştırma Yapılabilir Ve Yapılan Araştırmaya 

İlişkin Dosyaların Bir Örneği De Genel Müdürlüğe Gönderilir (Yukarıya Bakınız). 

Etik Kurul Onayı TAREK 

Kurum İzni  Gerekirse Muhtelif Kurumlar 

Aksi Belirtilmedikçe Müdahalesiz/Gözlemsel Araştırmalar 

İnsanlardan Elde Edilen Ve Kime Ait Olduğu Belirlenebilen Veriler Kullanılarak Yapılan 

Araştırmalar 

İnsanlardan Elde Edilen Ve Kime Ait Olduğu Belirlenebilen Materyaller (Kök Hücre, Kan, 

Saç, Tüy, Tükürük, Gaita, İdrar, Doku, Biyokimya, Mikrobiyoloji Ve Patoloji Numuneleri) 

Üzerinde Yapılacak Araştırmalar 

Anket Ve Benzeri Bilgi Toplama Araçları İle Yapılan Araştırmalar 

Hekim Dışındaki Sağlık Meslek Mensuplarının Faaliyetlerinin Sınırları İçerisinde Yapılacak 

Araştırmalar 

Hemşire vb. sağlık meslek mensuplarının hekimden bağımsız olarak yapabildikleri girişimleri kapsayan 

araştırmalar 

Egzersiz Gibi Vücut Fizyolojisi İle İlgili Araştırmalar 

Antropometrik Ölçümlere Dayalı Yapılan Araştırmalar 

Kişinin ağırlığını, vücut ölçülerini, gücünü ve hareket sınırlarını belirli noktaları esas alarak yapılan 

ölçüm ve saptamalara dayanan ve yapılan ölçümlerin sonucu, insan vücudunun  bileşimini, orantılarını 

ve tipini ortaya koymayı amaçlayan çalışmalar 

Yaşam Alışkanlıklarının Değerlendirilmesi Çalışmaları 

Bireylerin kontrolü altında olan ve kişinin sağlığını etkileyen ve sağlığı üzerinde önemli etkisi olan 

faktörlere karşı kontrol edilebilen tüm davranışlar (spor yapmak; bilişsel, duygusal, psikolojik, fiziksel 

ya da ruhsal olarak iyi olma gayreti göstermek; sağlıklı beslenmek) ile ilgili çalışmalar 

Hücre Veya Doku Kültürü Araştırmaları 

Gen Tedavisi Klinik Araştırmaları Dışında Kalan Ve Tanımlamaya Yönelik Olan Genetik 

Materyalle Yapılacak Çalışmalar 

Retrospektif Tıbbi Cihaz Araştırmaları 

Cerrahi Çalışmalar 

Geleneksel Ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamaları İle İlgili Gözlemsel Çalışmalar 

Geleneksel Ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamaları İle İlgili Anket Çalışmaları 

Geleneksel Ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamaları İle İlgili Retrospektif Çalışmalar 

Geleneksel Ve Tamamlayıcı Tıp Uygulamaları Yönetmeliğinde Belirlenen Şartlarda 

Uygulanmaları Kaydıyla Bir Hekim Veya Diş Hekiminin Doğrudan İlgilenmesini Veya 

Müdahalesini Gerektirmeyecek Yöntemler Kullanılarak Yapılacak Geleneksel Ve 

Tamamlayıcı Tıp Uygulamaları Araştırmaları 

Kozmetik Ürün Veya Hammaddelerinin Gözlemsel Çalışmaları 

Herhangi Bir Tedavi Yöntemi Ve Araçları Kapsamında Olmayıp Hekimin Diğer Tıbbi 

Müdahale Sınırları İçerisinde Olan Yöntemler Kullanılarak Yapılan Ve Sağlık Bakanlığı İzni 

Gerektirmeyen Analitik Müdahaleli Araştırmalar 

Herhangi Bir Tedavi Yöntemi Ve Araçları Kapsamında Olmayan, Hekimin Veya Diş 

Hekiminin Rutin Sağlık Hizmetlerini Değiştirmeyen, Bir Hekim Veya Diş Hekiminin 

Doğrudan İlgilenmesini Veya Müdahalesini Gerektirmeyecek Yöntemler Kullanılarak 

Yapılan, Sağlık Bakanlığı İzni Gerektirmeyen Ve Sorumlu Araştırmacının Hekim Dışı Sağlık 



Meslek Mensupları Olabildiği Ve Onların Mesleki Yetki Alanları Çerçevesinde Yapılan 

Analitik Müdahaleli Araştırmalar 

Sağlık Hizmetleri Kapsamında Olmayan, Sağlık Meslek Mensubunun Rutin Sağlık 

Hizmetlerini Değiştirmeyen, Sağlık Meslek Mensubunun Doğrudan İlgilenmesini Veya 

Müdahalesini Gerektirmeyecek Yöntemler Kullanılarak Yapılan, Sağlık Bakanlığı İzni 

Gerektirmeyen Ve Sorumlu Araştırmacının Sağlık Meslek Mensubu Olmasının Gerekmediği 

Analitik Müdahaleli Araştırmalar 

Sağlık Bakanlığı İzni Gerektirmeyen Diğer Analitik Girişimsel Araştırmalar 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



KAREK Onayı + TİTCK İzni 

 

BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNLER KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURU FORMLARI 

• Klinik Araştırmalar Başvuru Formu  

• Gözlemsel Çalışmalar Başvuru Formu 

 

TIBBİ CİHAZ KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURU FORMLARI 

• Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları/Çalışmaları Başvuru Formu 

• İn-Vitro Tıbbi Tanı Cihazları İle Yapılan Performans Değerlendirme Çalışmaları Başvuru 

Formu  

 

 

KAREK Onayı + SHGM İzni  

 

DOKU/HÜCRE KLİNİK ARAŞTIRMALARI BAŞVURU FORMLARI 

• Doku Ve Hücreler İle İleri Tıbbi Tedavi Ürünleri Klinik Araştırmaları Başvuru Formu 

 

 

TAREK ONAYI 

• Tıbbi Araştırmalar Başvuru Formu 


