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Arastirmanin acik adi

Protokol kodu

TITCK kodu

(Varsa) Arastirmaya Etik Kurul tarafindan verilen
numara/kod

Destekleyici

B. DESTEKLEYIiCi / YASAL TEMSILCi BiLGiLERI

Destekleyicinin adresi

Destekleyici adina arastirmayla 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 arastirmayla ilgili olarak
irtibata gecilecek kisinin adi-soyadi

Temasa gecilecek kisi e-posta

Temasa gegilecek kisi telefon

C. DEGISIKLIK TURU

[] |Sorumlu arastirmaciya iligkin degisiklik
(cok merkezli arastirmalarda)

Adi soyadi

Uzmanlik alani

Kurumu

E-posta adresi

Telefon numarasi

Onceki sorumlu arastirmacinin adi/soyadi
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[] |Sigortaya siiresinin uzatilmasi
Daha énce etik kurul onayi ve Kurum izni bulunan sigorta belgelerinde sigorta kosullarindan herhangi biri
degistirilmeksizin yalnizca sigorta siresinin uzatilmasi i¢in bilgilendirme yapilmasi yeterlidir. Sertifika/poligenin
iceriginde ve bagli oldugu police sartlarinda herhangi bir degisiklik yapiimasi durumunda basvuru 6nemli degisiklik
olarak sunulmalidir.

[] |izinli arastirmalarda kullanilmakta olan hasta karti/giinliigii degisikligi
izin almis ve devam etmekte olan calismalarda kullanilan hasta karti ve hasta giinliiklerinde Kurumu ve etik kurulu
bilgilendirmek kosulu ile dedisiklik yapilabilir. Daha énce onay ve izin alinmamis hasta karti/ginlikleri Gnemli degisiklik
olarak sunulmalidir.

[0 | Arastirma siiresinin uzatilmasi

] |Goniillii alim siiresinin uzatilmasi

[ |ilk uygunluk verildikten sonraki ORF degisikligi

[] | BGOF/protokol degisikligi gerektirmeyen arastirma brosiirii degisikligi

[0 | Ulkemizde uygulanmayacak olan ve giivenlik bildirimine ait bilgi icermeyen belgeler
Belgenin neden Ullkemizde gecerli olmadigini
aciklayiniz

D. DEGISiKLIGIN GEREKCESI

E. ETiK KURUL BIiLGILERi

o pidsiuENGmREGEs
e emcmonoe

Bu béliim, Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumu’na basvuru yapilirken doldurulmalidir.

O

Arastirmada yapilan degisiklik icin etik kurul basvurusu yapildi

Etik kurulun adi

Basvuru tarihi

Arastirmada yapilan 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.
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‘ 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 béliimde belirtilen belgeler sirasi ile basvuru dosyasina eklenmelidir. llgili mevzuat geredi basvuru (creti
vatirilmasi gereken basvurular igin séz konusu (cretin yatirilmasi gerekmektedir. Eksik bilgi ve belge iceren
basvurular dederlendirmeye alinmayacaktir.

Onerilen degisikligin dzeti,

Degisikliklerin gosterildigi goézden gecirilmis belgeler,

Degistirilmis ve/veya yeni belgeler,

Sorumlu arastirmaci degisikliginde sorumlulugun alindigina ve devir edildigine dair belge ve

yeni sorumlu arastirmaciya ait 6zgegmis,

5. Sigorta siresinin uzatiimasinda bir dnceki doneme ait sigorta belgeleri (sertifika, police,
zeyilnameler),

6. Varsa, daha 6nce reddedilen etik kurul karari ve gecerli etik kurul kararinin asl veya ash gibidir

onayli érnegi.

G. FiZiKi OLARAK SUNULMASI GEREKEN BELGELER ‘

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

dPwhbh=

Kurumun Elektronik Basvuru Sisteminde kullanici olan tiim ilgililer basvurularini sistem (zerinden yapmak
zorundadir. Fiziksel olarak sunulmasi gerekmeyen belgeler sadece Elektronik Basvuru Sistemi lizerinden sunulur.
Fiziksel olarak sunulmasi gereken belgelerin taranmis halleri Elektronik Basvuru Sistemi lizerinden; 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 Gzerinden sunulmasi
esastir. Ancak bu belgelerin elektronik imzali olarak sunulamamasi durumunda islak imzal halleri fiziksel
olarak sunulabilir.

1. Sigorta belgeleri
2. Ozgecmis

3. Sorumluluk devir/kabul belgesi

‘ H. BASVURU SAHIBININ iMZASI ‘

Bu basvuru formu elektronik olarak imzalanmalidir.

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

isbu bagvuru formuyla;

e Basvuruda sunulan tiim dokimanlarin asli ile ayni oldugunu,
e Basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu,
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e Arastirmanin protokole, ilgili mevzuata ve iyi klinik uygulamalari ilkelerine uygun olarak

gerceklestirilecegini,
e Degisiklik basvurusunun ilgili Yénetmelik kapsaminda kurulan etik kurullardan, ayni anda birden
fazlasina yapilmadigini,
e Onerilen degisikligin gerceklestirimeye uygun oldugunu taahhiit ederim.

Adi soyadi

Telefon numarasi

E-posta adresi

Tarih (gun/ay/yil olarak)

imza




