Klinik Arastirmalarda Onemli Degisiklik Basvuru Formu
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A. ARASTIRMAYA AIT BILGILER

Revizyon Tarihi
01.01.2021

Revizyon No
01

Sayfa
1/6

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

[l | Arastirma protokoliine iliskin degisiklik

[ | Bilgilendirilmis géniillii olur formuna iliskin degisiklik

[] |Arastirma brosiiriine iliskin degisiklik

(ilgili mevzuat geregince Kurumdan onay alinmasi gerekenler)

degisiklerse AB degisikligi icin etik kurul onayi ve Kurum izni alinmasi gerekmektedir.

AB’de yapilan degisiklikler, bilgilendirilmis gonillt olur formuna veya arastirma protokoliine yansimasi gereken

[ |Biitce formuna iliskin degisiklik

[] |Sigortaya iliskin degisiklik
(stre uzatma haric)




Klinik Arastirmalarda Onemli Degisiklik Basvuru Formu

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

KAD-FR-03 01.12.2019 01.01.2021 01 2/6

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/policenin
iceriginde ve bagli oldugu police sartlarinda herhangi bir degisiklik yapilmasi durumunda basvuru 6nemli degisiklik
olarak sunulmalidir.

Ulkemizden dahil edilmesi planlanan géniillii sayisinin artisi

Gonullu sayisina iliskin degisiklik ile birlikte
arastirma butcesi ve sigortada degisiklik var ise
belirtiniz

(glincelleme yaptldiysa bu belgeleri basvuru dosyasina
ekleyiniz)

Goniillii/hastaya verilen dokiimanlara iliskin degisiklik
(hasta karti/giinltgi harig)

izin almis ve devam etmekte olan arastirmalarda kullanilan hasta karti ve hasta giinliiklerinde Kurumu ve etik kurulu
bilgilendirmek kosulu ile dedisiklik yapilabilir. Daha énce onay ve izin alinmamis hasta karti/ginlikleri éGnemli dedisiklik
olarak sunulmalidir.

Acil giivenlik 6nlemlerine iligkin degisiklik

Gelisen acil glivenlilik durumunu ve
gelisebilecek yeni durumlar agiklayiniz

Acil gtivenlik durumuna karsi alinan énlemlerini
agiklayiniz

Arastirmanin gecici olarak durdurulmasi

Gegici durdurmanin tarihi (gln, ay, yil olarak)

Gecici durdurmanin nedenlerini belirtiniz

Arastirmanin durduruldugu sirada tedavi
goérmeye devam eden gonulli sayisi

Gegici durdurma sirasinda tedavi goren gonuller
icin yapilacak islemleri agiklayiniz

Gegici durdurmanin sonuclarinin
degerlendirilmesi ve alinacak aksiyonlar
agiklayimniz

Gegici durdurmanin arastirma trdniiniin genel
risk-yarar degerlendirmesi acisindan dogurdugu
sonuglari agiklayiniz

Arastirma merkezleri ve gondlltlerde kalan
arastirma urdnleri icin yapilacak islemler ve
alinacak aksiyonlari agiklayiniz

Arastirma merkezleri ve gondlltlerde kalan
arastirma drdnleri icin yapilacak islemler ve
alinacak aksiyonlari agiklayiniz
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[ | Arastirmanin yeniden baslatilmas: talebi

Planlanan yeniden baslatma tarihi (gtn, ay, yil
olarak)

Yeniden baslatma talebinin gerekgesini
aciklayiniz

Gegici durdurma sonrasinda alinan aksiyonlar ve
sonugclarini agiklayiniz

Genel risk/yarar degerlendirmesini belirtiniz

Goniilliilerin giivenligi veya saglik durumunda degisiklik

Arastirma iiriiniiniin kalite bilgilerine iliskin degisiklik
(Arastirma Urlini dosyasi degisiklikleri, Gretim yeri degisiklikleri vb.)

Arastirmanin gerceklestirilme sekli veya yonetiminde degisiklik

O ol 0o | O

Koordinator degisikligi (tek merkezli arastirmalarda sorumlu arastirmaci degisikligi)

Adi Soyadi

Uzmanlik alani

Kurumu

E-posta adresi

Telefon numarasi

Onceki koordinatériin/sorumlu arastirmacinin
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

[

Yasal temsilci degisikligi

[ | Merkez ilavesi (eklenmesi)
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Merkez ilavesinin gerekgesini belirtiniz

Yeni merkez eklenmesi ile birlikte arastirma
biitcesi ve sigortada degisiklik var ise lltfen
belirtiniz

(glincelleme yaptldiysa bu belgeleri basvuru dosyasina
ekleyiniz)

Eklenecek merkezin adi

Sorumlu arastirmacinin adi soyadi

Uzmanlik alani

E-posta adresi

Telefon numarasi

[] | Merkez cikartilmasi (kapatilmasi)

Merkez cikarilmasinin gerekcesini belirtiniz

Gikartilan merkezde arastirmaya dahil edilen
gonullu sayisi

Cikartilan merkezde tedavi gérmeye devam
eden gonillu sayisi

Gikartilan merkezde arastirmaya dahil edilen
gondalluler icin yapilacak islemleri agiklayiniz

Arastirma merkezinde kalan arastirma Urtnleri
icin yapilacak islemleri agiklayiniz

[] |Arastirmaya ait temel gorevlerin devrinde degisiklik

Degisikligi aciklayiniz

[] |Diger degisiklikler

Degisikligi aciklayiniz

D. DEGISIKLIGIN GEREKCESI
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‘ E. ETiK KURUL BiLGILERi ‘

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

[] |Arastirmada yapilan 6nemli degisiklik igin etik kurul bagvurusu yapildi

Etik kurulun adi

Basvuru tarihi

[] |Arastirmada yapilan 6nemli degisiklik icin etik kurul onayi var

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

‘ F. ILGILi BELGELER ‘

Belgeler, Basvuru Kilavuzu (KAD-KLVZ-02) ve Etik Kurul Basvuru Kilavuzu (KAD-KALVZ-03) “Onemli Dedisiklik /
Dedgisiklik 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 icin séz konusu Ucretin yatirilmasi gerekmektedir. Eksik bilgi ve belge iceren
basvurular degerlendirmeye alinmayacaktir.

1. Onerilen degisikligin 6zeti,

2. Degisikliklerin gosterildigi gézden gecirilmis belgeler,

3. Degistirilmis ve/veya yeni belgeler,

4. Protokol degisikliginde cok merkezli arastirmalarda koordinator, tek merkezli arastirmalarda
sorumlu arastirmaci tarafindan imzalanmis protokol imza sayis,

5. Arastirmaya merkez eklenmesinde sorumlu arastirmaciya ait 6zgegmis,

6. 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. Sodzlesmeli arastirma kurulusu yetkilendirmelerinde yetkilendirme belgesi (noter veya terciiman
onayh Turkge terclimesi ile birlikte),

10. Varsa, daha once reddedilen etik kurul karari ve gegerli 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 gecerlidir.

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

Kurumun Elektronik Basvuru Sisteminde kullanici olmayan gercek kisiler tarafindan yapilan basvurularda tim
belgeler fiziki olarak sunulmalidir.
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Asagida belirtilen belgelerin islak imzali hallerinin fiziksel olarak ya da tercihen elektronik imzali olarak
sunulmasi gerekmektedir.

1. Etik kurul karan

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

Arastirma butge formu

Sigorta belgeleri
Yetkilendirme belgesi
Ozge¢mis

Protokol imza sayfasi
Sorumluluk devir/kabul belgesi

Nouyhr~wNDb

lyi Imalat Uygulamalari (iilU/GMP) sertifikasi/belgesi (apostil onayl)

H. BASVURU SAHIBININ iMZASI

Bu basvuru formu elektronik olarak imzalanmalidir.

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

isbu bagvuru formuyla;

e Basvuruda sunulan tim dokimanlarin asl ile ayni oldugunu,

e Basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu,

e Arastirmanin protokole, ilgili mevzuata ve iyi klinik uygulamalari ilkelerine uygun olarak
gerceklestirilecegini,

e Onemli degisiklik bagvurusunun ilgili Yénetmelik kapsaminda kurulan etik kurullardan, ayni
anda birden fazlasina yapilmadigini,

e Onerilen degisikligin gerceklestirilmeye uygun oldugunu taahhit ederim.

Adi soyadi

Telefon numarasi

E-posta adresi

Tarih (gtin/ay/yil olarak)

imza




