¥- Dokiiman Ada:
GONULLULER UZERINDE Yayin Tarihi:
YAPILACAK KOZMETIiK URUN Sayfa No: 1/7

VEYA HAMMADDELERININ

ETKINLIK VE GUVENLILIK

CALISMALARI ILE KLiNiK Onaylayan:

ARASTIRMALARI ICiN BASVURU

FORMU

A. BASVURUNUN YAPILDIGI YER
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kozmetik Uriinler Daire Baskanligi ve Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik
Kuruluna yapilacak olan bagvurular i¢in ayni form kullanilmali ve ilgili kutucuk isaretlenmelidir.

Al Kozmetik Uriinler Daire Bagkanhig [
A2, Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu [

B. CALISMA VEYA ARASTIRMA

| B.1. | Calisma veya arastirmanin agik adi: |
| B.2. | Mevcut ise protokol kod numaras:: |
B.3. Cahsma veya arastirma basvurusunun yapildig: baska iilkeler var | Evet[ | | Hayir [ ]
mi?
B.3.1. B.3’e cevabiniz evet ise lilkeleri belirtiniz:
B.4. Calisma veya arastirmanin onaylandigi baska iilkeler var mi? | Evet[] | Hayir [ ]
B.4.1. B.4’e cevabiniz evet ise iilkeleri belirtiniz:
B5 Calisma veya arastirma icin Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Evet[ | | Hayir [ ]
' Kurumu’na daha 6nce bagvuru yapildi mi?
B.5.1 Cevabiniz evet ise tekrar bagvuru nedeninizi agiklayiniz.
B6 Calisma veya arastirma icin daha once bagka bir etik kurula Evet[ ] | Hayir [ ]
' basvuru yapildi m?
B.6.1 Cevabiniz evet ise farkli bir etik kurula bagvuru nedeninizi agiklayiniz.

C. BASVURU SORUMLUSU

C.1 Destekleyici | L]
C.ll1 Kurum / kurulusun adt:

C.1l.2 Temasa gegilecek kisinin adi soyadi:

C.13 Acik adresi:

C.1l4 Telefon numarast:

C.1.5 Faks numarast:

C.1.6 E-posta adresi:

C.2 Destekleyicinin gorevlendirdigi sozlesmeli arastirma kurulusu | L]
c.21 Kurum / kurulusun adt:

C.2.2 Temasa gegilecek kisinin adi soyadi:

C.2.3 Acik adresi:

C.24 Telefon numarast:

C.25 Faks numarast:

C.2.6 E-posta adresi :

C3 Sorumlu arastirmaci | L]
C3.1 Adi Soyadi
C.3.2 Unvani:

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmas: gerekmektedir.



Dokiiman Ada:
GONULLULER UZERINDE Yayin Tarihi:
YAPILACAK KOZMETIK URUN "o o o
VEYA HAMMADDELERININ
ETKINLIK VE GUVENLILIK
CALISMALARI ILE KLiNiK Onaylayan:
ARASTIRMALARI ICIN BASVURU
FORMU
C.3.3 Telefon numarasi:
C34 Agik adresi:
C.35 Faks numarasi:
C.3.6 E-posta adresi:

D. CALISMA VEYA ARASTIRMAYA ESAS OLAN KOZMETIK URUN VEYA
HAMMADDELERINE iLISKIN BILGILER
Calisma veya arastirmanin birden ¢ok kozmetik hammadde ve/veya kozmetik iiriin ile yapilmasinin

planlanmasi halinde ek sayfalar kullanarak belirtilmelidir.

D.1 Calisma veya arastirmaya esas kozmetik iiriin ve/veya hammadde®
D.11 Test edilen kozmetik iiriin ve/veya hammaddeyi belirtiniz:
D.1.2 Mevcut ise karsilagtirma amaciyla kullanilan kozmetik {iriin ve/veya hammaddeleri belirtiniz:
D.2 Calisma veya arastirmaya esas kozmetik iiriinlerin durumu
D.2.1 Uriin Bilgi Dosyas1 (UBD) mevcut mu? | Evet [] | Hayir[]
D.3 Calisma veya arastirmaya esas kozmetik hammadde durumu
D.3.1 Madde Giivenlilik Bilgi Formu (MSDS) mevcut mu? | Evet | Hayir
D.3.2 D.3.1’e cevabiniz evet ise bagvuru dosyasina ekleyiniz.
D.3.3 Dogal veya organik olduguna dair sertifika mevcut mu? | Evet [ | | Hayir [ ]
D.34 D.3.3’e cevabiniz evet ise bagvuru dosyasina ekleyiniz.
L] L]
D4 Calisma veya arastirmaya esas kozmetik iiriin ve/veya hammaddeye ait giivenlilik
' degerlendirme raporunu basvuru dosyasina ekleyiniz.
D.5 Calisma veya arastirmaya esas kozmetik iiriin ve/veya hammadde, | Evet Hayir
daha once destekleyicinin iilkemizde veya baska iilkelerde
gerceklestirdigi bir calisma veya arastirmada kullanmilmasi icin ] ]
onay almis nm?
D.5.1 D.5’e cevabiniz evet ise iilkeleri belirtiniz:
D.6 Cahisma veya arastirmaya esas kozmetik iiriin ve/veya hammadde | Evet Hayir
ilk kez goniilliiler iizerinde yapilacak ¢calisma veya arastirmadam
kullanmilacak? L] []
D.6.1 D.6’ya cevabiniz evet ise belirlenen risk faktorleri var m? Evet Hayir
D.6.2 D.6.1°e cevabiniz evet ise belirtiniz:
D.6.3 Hayvan deneylerine alternatif test metotlar1 kullanild1 mi? | Evet L] [ Hayir[]
D.6.4 D.6.3’e cevabiniz evet ise belirtiniz:
D.6.5 In vivo test metotlar: kullanildi m? | Evet L] [ Hayir[]
D.6.6 D.6.5’e cevabiniz evet ise belirtiniz:

[ [

! Bu boliimde kozmetik iiriin ve/veya hammaddenin adi veya kozmetik kodu veya ticari ismi yazilmahdir.

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmas: gerekmektedir.




Dokiiman Adi:

GONULLULER UZERINDE Yayin Tarihi:

YAPILACAK KOZMETIK URUN

Sayfa No: 3/7

VEYA HAMMADDELERININ
ETKINLIK VE GUVENLILIK

ARASTIRMALARI iCIN BASVURU
FORMU

CALISMALARI iLE KLINiK Onaylayan:

D.7 Calisma veya arastirmaya esas kozmetik iiriin ve/veya hammaddenin kategorisi,
uygulama yeri ve uygulama sekli

D.7.1 Caligma veya arastirmaya esas kozmetik {liriin ve/veya hammaddenin kategorisini belirtiniz
(Kozmetik Yonetmeligi Ek-9 de yer alan ifadeleri kullaniniz):

D.7.2 Uygulama yeri ve seklini belirtiniz:

D.8 Calisma veya arastirmaya esas kozmetik iiriin ve/veya hammadde i¢in asagidakilerden
uygun olam isaretleyiniz.

D.8.1 Kimyasal kdkenli hammadde Evet[ | | Hayir

D.8.2 Biyolojik kokenli hammadde Evet[ | | Hayir [ |

D.8.3 Bitkisel kokenli hammadde Evet[ | | Hayir [ |

D.8.4 Diger ise belirtiniz:

| D9 | Plasebo kullamiliyor mu? |Evet[ ] [Haywr[] |

E. CALISMA VEYA ARASTIRMAYA iLiSKIN GENEL BiLGILER
Bu béliim, ¢alisma veya arastirmanmn amaci, kapsami, tasarimi ve sonlanumina iliskin bilgilerin saglanmast

icin kullaniimalidir.

E.1l Calisma veya arastirmanin amaci

E.1l.1 Primer amag:

E.1.2 Sekonder amag:

E.2 Goniilliilerin calisma veya arastirmaya dahil edilme kriterleri (maddeler halinde
swralayiniz).

E.3 Goniilliilerin ¢calisma veya arastirmadan hari¢ tutulma kriterleri (maddeler halinde
swralayiniz).

E.4 Calisma veya arastirmanin kapsamu (uygun olan kutu/kutulari isaretleyiniz)

E.4.1 Etkinlik []

E.4.2 Giivenlilik []

E.4.3 Klinik aragtirma []

E.5 Caligma veya arastirmanin tasarimi

E.5.1 Kontrollii | Evet[] | Hayir []

E5.1.1 Kontrollii ise karsilastirma tiriiniinii belirtiniz:

E.5.2 Randomize Evet[ | Hayir

E.5.3 Agik etiketli Evet [ ] Hayir [ |

E.54 Tek kor Evet[ | Hayir

E.5.5 Cift kor Evet[ | Hayir [ ]

E.5.6 Cift sagir (Double-dummy) Evet [ ] Hayir [ ]

E.5.7 Diger ise belirtiniz:

E.6 Calisma veya arastirma merkezi

E.6.1 Tek bir merkez var | Evet[ ] | Hayir[]

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmas: gerekmektedir.



Dokiiman Adi:

GONULLULER UZERINDE Yayin Tarihi:

YAPILACAK KOZMETIK URUN o on

VEYA HAMMADDELERININ
ETKINLIK VE GUVENLILIK

CALISMALARI ILE KLiNiK Onaylayan:
ARASTIRMALARI ICIN BASVURU
FORMU
E.6.2 Birden ¢ok merkez var | Evet[ ] | Hayir[]
E.6.2.1 Ulkemizde éngériilen merkez sayisini belirtiniz:
E.6.3 Bu calisma veya arastirma bagka iilkelerde de yiiriitiiliiyor mu? | Evet[ ] | Hayir[]
E.6.3.1 E.6.3’e cevabiniz evet ise baska iilkelerde dngdriilen merkez sayisini belirtiniz:
E.7 Calisma veya arastirma siiresi
E.7.1 Caligma veya aragtirmanin ne zaman sonlandirilacaginm belirtiniz:
E.7.2 Caligma veya aragtirmanin tahminen ne kadar siirecegi (giin, ay ve yil olarak):
E.7.2.1 | Caligma veya arastirmada yer alan biitiin lilkelerde ¢aligma veya
arastirmanin tahminen ne kadar siirecegini belirtiniz:
E.7.3 Caligma veya arastirmaya goniillii almaya baglamak i¢in 6nerilen tarih (giin, ay ve yil olarak):
E.7.3.1 | Ulkemizdeki tarihi belirtiniz:
E.7.3.2 | Mevcut ise diger iilkelerdeki tarihi belirtiniz:

F. CALISMA VEYA ARASTIRMADAKI GONULLU POPULASYONU

F.1 Yas araligy (Calisma veya arastirmanin tamami igin her yas araliginda planlanan tahmini
goniillii sayisim belirtiniz?)

F.2 Cinsiyet

F.2.1 Kadin [ ]

F.2.2 Erkek [ ]

F.3 Calisma veya arastirmaya déhil edilmesi planlanan goniillii sayisi

F.3.1 Ulkemizdeki goniillii sayisimi belirtiniz:

F.3.2 Cok uluslu ¢alisma veya arastirma ise diger iilkelerdeki goniillii sayisini iilkeleri ile birlikte
belirtiniz.

F.3.3 Caligma veya arastirmanin tamamindaki goniillii sayisini belirtiniz.

G. BASVURUDA YER ALAN CALISMA VEYA ARASTIRMA MERKEZLERI /

ARASTIRMACILAR
G.1 Sorumlu arastirmaci (Cok merkezli aragstirmalar igin gerektiginde bu boliimii tekrarlayniz)
G.1l1 Adi Soyadt:
G.1.2 Unvani:
G.1.3 Uzmanlik alani:
G.14 Kurumu:
G.15 E-posta adresi:
G.1.6 Telefon numarast:
G.2 Arastirmaci (Gerektiginde bu béliimii tekrar ediniz)
G.21 Adi Soyadi:
G.2.2 Unvant:
G.2.3 Uzmanlik alani:
G.24 Kurumu:
G.25 E-posta adresi:

2 Bu rakamlar baglangigtaki tahminler olacaktir. Bagvuru sahiplerinin bu bilgileri giincellemeleri gerekmeyecek ve séz konusu rakamlar bu sayidaki
goniilliiyli calisma veya arastirmaya dahil etmede bir izin veya kisitlama niteliginde olmayacaktir. Dahil edilmesine izin verilen géniillii sayisi,

protokoliin onayli versiyonunda veya daha sonraki onayli degisikliklerinde belirtilenlerdir.

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmas: gerekmektedir.




xS Dokiiman Adu:
GONULLULER UZERINDE Yayin Tarihi:
YAPILACAK KOZMETIK URUN sayfa No: 5/7
VEYA HAMMADDELERININ
ETKINLIK VE GUVENLILIK
CALISMALARI ILE KLiNiK Onaylayan:
ARASTIRMALARI ICIN BASVURU
FORMU
| G.2.6 | Telefon numarast:

G.3 Calisma veya arastirmanin gerceklestirilmesinde kullanilacak olan merkezleri belirtiniz.
(Evde yapilan testlerde adres belirtilmesine gerek yoktur. Birden ¢ok merkez olmasi halinde
gerektigi kadar tekrariayiniz. Bu amacla ek sayfalar kullanabilirsiniz):

G3.1 Merkez:

G.3.2 Temasa gecilecek kisinin ad1 soyadi:

G.33 Adresi:

G.34 Telefon numarast:

G4 Destekleyicinin calisma veya arastirmaya ait gorev ve islerini devrettigi kurum/kuruluslar
(Birden ¢ok kurum/kurulug olmasi halinde bu béliimii tekrarlayiniz):

G4.1 Destekleyici, calisma veya arastirmaya ait temel gérev veya islerinden | Evet [ | | Hayir []
herhangi birini bagka bir kurum/kurulusa veya Tglincii taraflara
devretmis mi?

G4.1.1 G.4.1’e cevabiniz evet ise kurum/kurulusun adi:

G4.1.2 Temasa gegilecek kisinin ad1 soyadi:

G.4.13 Acik adresi:

G414 Telefon numarast:

G415 Destekleyiciye ait biitiin gorevler Evet [ | Hayir

G.4.16 Bagvurularin hazirlanmasi Evet [ ] Hayir [ ]

G417 Aragtirmacilarin alinmasi Evet[ ] [ Hayir

G418 Veri yonetimi Evet[ ] | Hayir

G4.1.9 Giivenlilik bildirimlerinin raporlanmasi Evet ] Hayir [ ]

G.4.1.10 | Kalite giivence sistemleri ve yoklamalar Evet[ | | Hayrr

G.4.1.11 | istatistiksel analizler Evet[ | | Hayrr

G.4.1.12 | Disariya devredilen diger gorevler: Evet[ | | Hayr[ |

G.4.1.13 | G.4.1.12’ye cevabiniz evet ise belirtiniz:

H. ETIK KURUL BILGILERI
Bu boliim, Tiirkiye la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 'na bagvuru yapilirken doldurulmalidir.

H.1 Calisma veya arastirma icin etik kurul onay1 var mi? | Evet[] | Hayn[]

H.1.1 H.1’e cevabiniz evet ise

H1.1.1 Etik kurulun adi:

H.1.1.2 Basvuru tarihi:

H.1.1.3 Etik kurul kararinin ash veya asl gibidir onayli 6rnegini bagvuru dosyasina ekleyiniz.

Etik kurul karar formunun asl gibidir onay: etik kurul baskani veya baskan vekili tarafindan
yapilmalidir.

I. ILGILI BELGELER
Bu boliimde belirtilen belgeler sirast ile bagvuru dosyasina eklenmelidir.

1.1 Mevcut ise daha dnce reddedilen etik kurul kararinin ash veya ash gibidir onayh 6rnegi
sunulmahdir.

1.2 Calisma veya arastirma protokolii
Versiyon numarasi: Tarihi:

1.2.1 Tiirk¢e protokol dzeti

1.3 Calisma veya arastirma akis semasi

1.4 Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu (BGOF)*

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmas: gerekmektedir.




Lo . . . Dokiiman Adi:
GONULLULER UZERINPE“ Yayin Tarihi:
YAPILACAK KOZMETIiK URUN Sayfa No: 67
VEYA HAMMADDELERININ
ETKINLIK VE GUVENLILIK
CALISMALARI ILE KLINIK Onaylayan:
ARASTIRMALARI iCiN BASVURU
FORMU
Versiyon numarast: Tarihi:

*BGOF nin www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Géniilliiler Uzerinde Yapilacak Kozmetik
Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 ile Klinik Arastirmalari igin
Asgari Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu” 6rnegi dogrultusunda hazirlanmasi ve basvuru
dosyasina eklenmesi gerekmektedir.

1.5 Uriin Bilgi Dosyas1 (UBD)
Versiyon numarast: Tarihi:
1.6 Madde Giivenlilik Bilgi Formu (MSDS)
1.7 Dogal veya organik ise sertifikasi
1.8 Calismaya veya arastirmaya esas kozmetik iiriin ve/veya hammaddeye ait Tiirkce ve
orijinal etiket 6rnegi*
*Mevzuat dogrultusunda hazirlanmalidir.
1.9 Gerekli ise sigorta*
*Mevzuat dogrultusunda hazirlanmalidir.
1.10 Calisma veya arastirma biitcesi*
*Gilincel ve 1slak imzali olmalidir.
1.11 Destekleyici, destekleyicinin gorevlendirecegi sozlesmeli arastirma kurulusu veya
sorumlu arastirmaciya ait noter tasdikli imza sirkiileri
1.12 Sorumlu arastirmaci ve mevcut ise arastirmacilarin 6zgecmisi *
*QGlincel, ad1 soyad1 ve unvani el yazisi ile yazilmus, tarihli ve 1slak imzali olmalidir.
1.13 Mevcut ise yetkilendirme belgeleri
1.14 Mevcut ise goniillii bilgilendirme metinleri
1.15 Mevcut ise ilanlar
1.16 Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde yayimlanan basvuru iicretinin

yatirllarak karsihiginda alinan dekontun ash ve bir 6rnegi

i. BASVURU SAHIBINIiN iMZASI _
*Bagvuru sahibi ile sorumlu arastirmacinin farkli olmasi halinde I ve J boliimlerinin eksiksiz olarak
doldurulmasi gerekmektedir.

i.1

isbu basvuru formuyla, sahsim / bagvuru sahibi adna (gecerli olmayan ifadelerin iizerini
yanina tarih ve paraf atarak ¢iziniz.)

e Bagvuruda sunulan bilgilerin dogru oldugunu,

e (Caligma veya aragtirmanin protokole ve mevzuata uygun olarak gerceklestirilecegini,

e Caligsma veya aragtirmaya esas kozmetik {iriin ve/veya hammaddenin Kozmetik Mevzuatina
uygun oldugunu, buna gore tiretildigini,

e (Calisma veya arastirma ekibini ¢alisma veya arastirma hakkinda bilgilendirdigimi,

e Onerilen ¢alisma veya arastirmanin gergeklestirilebilir nitelikte oldugunu,

e (Calisma veya aragtirmanin etik kurul onay1 gerektirdigi durumlarda, bagvurunun ayni anda
ilgili Yonetmelik kapsaminda kurulan etik kurullardan birden fazlasina yapilmadigini,

e Istenmeyen/ciddi istenmeyen etkilere iliskin raporlar1 ve giivenlilik raporlarimi sunacagimi,

o (Caligma veya arastirmanin sona erdirilmesinden itibaren doksan giin igerisinde ¢aligma veya
arasgtirmanin sonug¢ raporunu sunacagimi taahhiit ederim.

i.2

Bagvuru Sahibi*
*Bagvuru sahibinin yetkili imza sahibi olmasi1 gerekmektedir.

1.2.1

El yazisiyla ad1 soyadi:

1.2.2

1.2.3

Tarih (gilin/ay/y1l olarak):
Imza:

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmas: gerekmektedir.



http://www.titck.gov.tr/

Dokiiman Adi:

GONULLULER UZERINDE Yayin Tarihi:

YAPILACAK KOZMETIK URUN o on—

VEYA HAMMADDELERININ

ETKINLiK VE GUVENLILIK

CALISMALARI ILE KLiNiK Onaylayan:

ARASTIRMALARI iCiN BASVURU
FORMU

J. SORUMLU ARASTIRMACININ IMZASI™ ‘
* Bagvuru sahibi ile sorumlu arastirmacinin farkli olmasi halinde I ve J boliimlerinin eksiksiz olarak
doldurulmasi gerekmektedir.

J.1

Isbu basvuru formuyla, sahsim / basvuru sahibi adina (gecerli olmayan ifadelerin iizerini
yamna tarih ve paraf atarak ¢iziniz)

e Bagvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu,

e (alisma veya arastirmanin protokole ve mevzuata uygun olarak gerceklestirilecegini,

e (aligma veya arastirmaya esas kozmetik iiriin ve/veya kozmetik hammaddenin Kozmetik
Mevzuatina uygun oldugunu, buna gore lretildigini,

e (Caligma veya aragtirma ekibini ¢alisma veya arastirma hakkinda bilgilendirdigimi,

e Onerilen calisma veya arastirmanin gergeklestirilebilir nitelikte oldugunu,

e (alisma veya arastirmanin etik kurul onay1 gerektirdigi durumlarda, basvurunun ilgili
Yonetmelik kapsaminda kurulan etik kurullardan ayni anda birden fazlasina yapilmadigini,

e Istenmeyen/ciddi istenmeyen etkilere iliskin raporlar1 ve giivenlilik raporlarii sunacagimi,

e (Caligma veya arastirmanin sona erdirilmesinden itibaren doksan giin igerisinde ¢aligma
veya aragtirmanin sonug raporunu sunacagimi taahhiit ederim.

J.2

Sorumlu Arastirmaci

J.21

El yazisiyla ad1 soyadi:

J.2.2

Tarih (giin/ay/y1l olarak):

J.2.3

Imza:

Bagvuru formundaki tiim boliimlerin eksiksiz olarak doldurulmas: gerekmektedir.




