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A. CALISMAYA AIT BILGILER

Galismanin acik adi

Protokol kodu

TITCK kodu

(Varsa) Calismaya Etik Kurul tarafindan verilen
numara/kod

B. DESTEKLEYIiCi / YASAL TEMSILCi BiLGiLERI

Destekleyici

Destekleyicinin adresi

Destekleyici adina calismayla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin adi-soyadi

Temasa gegilecek kisi e-posta

Temasa gegilecek kisi telefon

Varsa, destekleyicinin yasal temsilcisi

Yasal temsilcinin adresi

Yasal temsilci adina ¢alismayla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin adi-soyadi

Temasa gecilecek kisi e-posta

Temasa gegilecek kisi telefon

C. DEGISIKLIK TURU

Calisma protokoliine iligkin degisiklik

Bilgilendirilmis goniillii olur formuna iliskin degisiklik

Biitce formuna iliskin degisiklik

O 0Oo(g| O

Ulkemizden dahil edilmesi planlanan géniillii sayisinin artisi

Gonullu sayisina iliskin degisiklik ile birlikte
arastirma butgesi degisiklik var ise belirtiniz
(gtincelleme yapuldiysa bu belgeleri bagvuru dosyasina
ekleyiniz)

[ | Galisma sirasinda kullanilan diger dokiimanlara iliskin degisiklik (anket gibi)
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Calismada hakkinda bilgi toplanan etkin maddeyi iceren tiim miistahzarlarin listesine iligskin
degisiklik

] | Cahsmanin gerceklestiriime sekli veya yonetiminde degisiklik

[0 |Koordinator degisikligi (tek merkezli calismalarda katilimci hekim degisikligi)

Adi Soyadi

Uzmanlik alani

Kurumu

E-posta adresi

Telefon numarasi

Onceki koordinatdriin/katiimcr hekimin
adi/soyadi ve kurumu

O |idari sorumlu degisikligi

Adi Soyadi

Uzmanlik alani

Kurumu

E-posta adresi

Telefon numarasi

Onceki idari sorumlunun adi/soyadi ve kurumu

[ | Destekleyici degisikligi

[l

Yasal temsilci degisikligi

[] | Merkez ilavesi (eklenmesi)

Merkez ilavesinin gerekgesini belirtiniz

Yeni merkez eklenmesi ile birlikte arastirma
bitcesi degisiklik var ise lltfen belirtiniz
(glincelleme yaptldiysa bu belgeleri basvuru dosyasina
ekleyiniz)

Eklenecek merkezin adi

Katillimci hekimin adi soyadi

Uzmanlik alani

E-posta adresi
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Telefon numarasi

1 | Merkez cikartilmasi (kapatilmasi)

Merkez ¢ikariimasinin gerekgesini belirtiniz

Gikartilan merkezde calismaya dahil edilen
gonulli sayisi

[] |Galismaya ait temel gérevlerin devrinde degisiklik

Degisikligi aciklayiniz

[] |Diger degisiklikler

Degisikligi aciklayiniz

D. DEGISiKLIGIN GEREKCESI

E. ETiK KURUL BILGILERI

Bu bélim, Tiirkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu’na basvuru yapilirken doldurulmalidir.

[] | Galismada yapilan 6nemli degisiklik icin etik kurul basvurusu yapildi

Etik kurulun adi

Basvuru tarihi

[J |CGalismada yapilan 6nemli degisiklik icin etik kurul onayi var

Etik kurul kararinin asli veya asli gibidir onayli 6rnegini basvuru dosyasina ekleyiniz. Etik kurul karar formunun asli gibidir
onayi etik kurul baskani veya etik kurul sekretaryasi tarafindan yapiimalidir.

F. iLGILi BELGELER

Belgeler, Basvuru Kilavuzu (KAD-KLVZ-02) ve Etik Kurul Basvuru Kilavuzu (KAD-KALVZ-03) “Onemli Dedisiklik /
Degisiklik Basvurularinda Bulunmasi Gereken Belgeler” béliimlerinde belirtilen gerekliliklere uygun sekilde hazirlanir.
Bu bélimde belirtilen belgeler sirasi ile basvuru dosyasina eklenmelidir. ilgili mevzuat geredi basvuru licreti
yatirilmasi gereken basvurular igin séz konusu Ucretin yatirilmasi gerekmektedir. Eksik bilgi ve belge iceren
basvurular dederlendirmeye alinmayacaktir.

1. Onerilen degisikligin 6zeti,
2. Degisikliklerin gosterildigi gozden gecirilmis belgeler,
3. Degistirilmis ve/veya yeni belgeler,
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4. Protokol degisikliginde ¢cok merkezli arastirmalarda koordinator, tek merkezli arastirmalarda
sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmis protokol imza sayisi,

5. Calismaya merkez eklenmesinde katilimci hekime ait 6zge¢mis,

Koordinator degisikliginde sorumlulugun alindigina ve devir edildigine dair belge, yeni
koordinatore ait protokol imza sayfasi ve 6zge¢mis,

7. idari sorumlu degisikliginde sorumlulugun alindigina ve devir edildigine dair belge, yeni idari
sorumluya ait 6zge¢mis,
8. Destekleyici degisikliginde eski ve yeni destekleyici arasindaki sorumluluk devir/kabul belgesi,

9. Sozlesmeli arastirma kurulusu yetkilendirmelerinde yetkilendirme belgesi (noter veya terciiman
onayl Tirkge terciimesi ile birlikte),

10. Varsa, daha dnce reddedilen etik kurul karari ve gecerli etik kurul kararinin asli veya ash gibidir
onayli érnegi.

G. FiziKi OLARAK SUNULMASI GEREKEN BELGELER

Bu béliim sadece Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na basvuru yapilirken gecerlidir.

Kurumun Elektronik Basvuru Sisteminde kullanici olan tiim ilgililer basvurularini sistem (zerinden yapmak
zorundadir. Fiziksel olarak sunulmasi gerekmeyen belgeler sadece Elektronik Basvuru Sistemi lzerinden sunulur.
Fiziksel olarak sunulmasi gereken belgelerin taranmis halleri Elektronik Basvuru Sistemi lzerinden; asillari ise
Kurumun evrak birimine teslim edilerek sunulur.

Kurumun Elektronik Basvuru Sisteminde kullanici olmayan gercek kisiler tarafindan yapilan basvurularda tim
belgeler fiziki olarak sunulmalidir.

Asagida belirtilen belgelerin islak imzali hallerinin fiziksel olarak ya da tercihen elektronik imzali olarak
sunulmasi gerekmektedir.

1. Etik kurul karan

Asagida belirtilen belgelerin elektronik imzali olarak elektronik basvuru sistemi lzerinden sunulmasi
esastir. Ancak bu belgelerin elektronik imzali olarak sunulamamasi durumunda islak imzali halleri fiziksel
olarak sunulabilir.

Arastirma bitge formu
Yetkilendirme belgesi
Ozgecmis

Protokol imza sayfasi

i W

Sorumluluk devir/kabul belgesi

H. BASVURU SAHIBININ iMZASI ‘

Bu basvuru formu elektronik olarak imzalanmalidir.

Elektronik imza sahibi olmayan gergek kisilerin basvuru formunu islak imzali olarak géndermeleri gerekmektedir.

isbu basvuru formuyla;

e Basvuruda sunulan tim dokimanlarin asl ile ayni oldugunu,

e Basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu,

e Calismanin protokole, ilgili mevzuata ve iyi klinik uygulamalari ilkelerine uygun olarak
gerceklestirilecegini,
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e Onemli degisiklik bagvurusunun ilgili Yénetmelik kapsaminda kurulan etik kurullardan, ayni
anda birden fazlasina yapiimadigini,
e Onerilen degisikligin gerceklestirimeye uygun oldugunu taahhiit ederim.

Adi soyadi

Telefon numarasi

E-posta adresi

Tarih (gtin/ay/yil olarak)

imza




